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BUENOS AIRES, 07 0CT 208

VISTO el expediente N° 1-47-376/13-8 y anexo 1-47-1388/13-6 del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que porb_las presentes actuaciones la firma ASINTEG S.R.L. con
domicilio legal en Yerbal 2110, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito en
Yerbal 2110 y Granaderos 84, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la
aprobacién de la modificacién de estructura del! establecimiento habilitado
mediante Disposicicﬁn N° 0704/08, en las condiciones previstas por la Ley N°
16.463 y el “Reglaﬁen"co Técnico relative a Eé Autorizacién de Funcionamiento de
Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico
nacional por Dispnsi.r.:ién ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
nermativa ap‘licable.'

Que la 'Direécién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su Ebn{petencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

Ne 1490/92 y el Decreto N° 1271/13.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Aprﬁébase la modificacidn de estructura a la firma ASINTEG
S.R.L. con domiciii'c:;'legal en Yerbal 2110, Ciudad Autonoma de Buenos Aires y
deposito en Yerbal ?110 y Granaderos 84, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
habilitada mediante Disposicién N° 0704/08, como EMPRESA IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS. |
ARTICULO 2°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 51 a 53.
ARTICULO 3°.- Andtese; por el Departamento de Registro notifiquese al
interesado y hégasélé enl;rega de copia autenticada de la presente Disposicion, y
de los planos oficiales aprobados; éirese a Mesa de Entradas a sus efectos.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-376/13-8 y anexo 1-47-1388/13-6

DISPOSICION N° 6 i It O
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Bt/ GARLOS CHIALE

Administrador Naclonat
ASUNM.AT,
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| MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS ,
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

R'1 con domicilio legal en Yerbal 2110, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito en Yerbal 2110 y

Granaderos 84, ambos de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EM

ORA PRG A S, encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Expediente N° 1-47-376-13-8 v 1-47-1388-13-6 Disposicion N° 6170/13 Legajo N° 12_35
Buenos Aires, 24 de octubre de 2013. --

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ, SINO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

Dra. SILVIA BONI
Jefa del Departamento de Registeo
ANMAT.
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Mintsterio de Saluad
Secretaria de Politicas, Reguliacion ¢ Fustitutos
Direccién Nacional de Productos Médicos
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO. DE LAS BUENAS PRﬁCTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

(MERCOSUR/GMC/RES. N° 31/97, incorporada por Disposicion ANMAT N° 194/99)
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ASINTEG S.R.L.

DIRECCION(ES) DE LA(S) PLANTA(S) O LOCAL(ES):
DEPQSITO: Yerbal 2110-y Granaderos 84, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE II DE INSPECCION N°: 5051/13 :
AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO LEGAJO ANMAT) N2: 1235
NUMERO DE CERTIFICADOQ: 0169/13

NUMERO DE EXPEDIENTE: 376/1 3-8 y anexo 1388/13-6

—

El establecimiento cumple con los requisitos del documento de verificacién del cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC/MERCOSUR N° 131/96, incorporada por Disposicién ANMAT N° 698/99)
para los siguientes productos médicos: “IMPORTADOR DE EQUIPOS PARA LABORATORIOS DE ANALISIS
cLiNICOS”,

AUTORIDAD SANITARIA EMISORA: A.N.M.A.T.
LUGAR: Buenos Aires FECHA DE RENOVACION: 19/SEPTIEMBRE/2013 PLAZO DE VALIDEZ: CINCO (5) afios.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la reglamentacién
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