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VISTO el expediente N° 1-47-3815-13-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CROMOION S.R.L., con

domicilio legal y depósito sito en Pasaje Oporto N° 6123/5/7, Ciudad Autónoma

de Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro y Renovación del Certificado de

Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y

Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, y la modificación de Estructura en las

condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02

(T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada como EMPRESA

IMPORTADORADE PRODUCTOSMÉDICOS en las condiciones previstas por la Ley

N0 16.463 Y por Disposición ANMAT NO 2319/02 (T.O. 2004) y como

IMPORTADORAy DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOSPARADIAGNÓSTICO DE USO

IN VITRO y PRODUCTOS PARA INVESTIGACIÓN DE USO IN VITRQ en los

1 términos de la Disposiciones ANMAT1N°

V~
2676/99 Y N° 2084/99, ambas
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mediante Disposición ANMAT N° 3411/08 Y de acuerdo a io establecido en ei

Art.-3 de la Disposición ANMAT N° 7425/13, solicita la adecuación de Habilitación

como empresa Fabricante e Importadora de Productos Médicos.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tpmado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico

de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos NO1490/92 Y N° 1886/14.

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Amplíase el rubro del Certificado de las Buenas Prácticas de

Fabricación de Productos Médicos, propiedad de la firma CROMOION S.R.L.,

habilitada como EMPRESAIMPORTADORADE PRODUCTOSMÉDICOS.

ARTÍCULO2°.- Renuévase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de

Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro,

~ propiedad de la firma

~

CROMOION S.R.L.
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ARTÍCULO 3°.- Autorízase la Modificación de Estructura del depósito sito en

Pasaje Oporto N° 6123/5/7, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, propiedad de la

firma CROMOION S.R.L.

ARTÍCULO4°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de

Fabricación de Productos Médicos N° 3291/07-7 emitido mediante Disposición

ANMAT NO3411/08.

ARTÍCULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripción de Establecimiento

habilitado como Importador y Distribuidor de Productos para Diagnóstico de USO

In Vitro y Productos para Investigación de Uso In Vitro, emitido el 26 de junio de

2008, mediante Disposición ANMAT N° 3411/08.

ARTÍCULO 6°._ Acéptense los planos oficiaies obrantes a fojas 511 a 513.

ARTÍCULO 7°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesado y

hágaseJeentrega de copia autenticada de la presente disposición, de los planos

aprobados y del certificado, contraentrega del certificado original. Cumplido,

archívese.
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