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VISTO el expediente N° 1-47-3110-2902-16-1 del Registro,de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ING. CARUSO S.R.L.

con domicilio legal sito en Burela NO1957, Ciudad Autónoma de Buenob Aires y

depósito sito en la Ceretti N° 1838, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, !Olicita la

Ampliación de Rubro y Renovación del Certificado de las Buenas práfticas de!

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

la Baja se actividad como Fabricante de Productos Médicos, en las condiciones
I

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

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Import'adora de
,

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR(GMC(RES. N° 21(9S, e
I

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

I

Que la mencionada firma se encuentra habilitada ¡mediante
Disposición ANMAT N° 4521/0S como empresa Fabricante e Impotadora de

Productos Médicos, en las condiciones previstas por Disposición 231 /02 (T.O.

2004).

1



I
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NlcIONAL"

O!SPOSICION N°
,,-'i09 O8

gtdáub d ~~Ca.l ,~~~h",,;'n,'"

~t'd!:úoJ

sf':ACLwY
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto NO 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Amplíase el rubro del Certificado de Cumplimiento de la Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagn!stico de

Uso In Vitro, propiedad de la firma ING. CARUSO S.R.L. j
ARTÍCULO 2°.- Renuévase y extiéndae el Certificado de Cumplimien o de las

I
I

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para

Diagnóstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma ING. CARUSO S.Rt., en el

cuál se incluirá la Autorización conferida en el Artículo 10 de la presente

Disposición.

ARTÍCULO 3°.- Dase de baja a la firma ING. CARUSO S.R.L., para su actividad

como Fabricante de Productos Médicos, estableciéndose su habilitación
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definitiva como Importadora de Productos Médicos.

ARTÍCULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Inscripción y AutorizaCión de

Funcionamiento de Empresa en referencia a lo establecido en el ARTÍCULd 30, en¡
el que deberá dejarse expresa constancia que "EL PRESENTE CERTIFICADO

. I
CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS

PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE".

ARTÍCULO 5°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de. I
Fabricación de Productos Médicos NO85/14, emitido el 19 de agosto de 2014 y el

Certificado de Inscripción y Autorización de funcionamiento de empresa lmitido

el 4 de septiembre de 2008 ..

ARTÍCULO 60._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Infolmación

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interebado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición y de los

Dr. ROBERTO LIii
subadmln;strlldnr Naciolial

....N.M.A.T.

certificados, contra entrega de los certificados originales. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2902-16-1 I
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CERTIFlCADO DE CUMPblMlENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRlCAClÓN DE PRODUCTOS MÉDlCOS

y PRODUCTOS PARA DlAGNÓSTICO DE USO lN VlTRO.
(Disposición ANMAT N. 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 248/16
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ING. CARUSO S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: 8urela N° 19S7, ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO:Ceretti N° 1838, ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1250
ACTA DE INSPECCiÓN N°: 2016/3066-PM-2257

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y ciaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos

lMPORTADOR CR: UyUl PRODUCTOS MÉDlCOS PARA ANESTESlA y RESPlRAClÓN.

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 1 5 SEP 2016
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHA DE VENCIMIENTO: 1 5 SEP 2019
DISPOSICiÓN ANMAT NO: _! O 9 O 8 O .( Del 2016

Farffi. MARIANO PABLO MANE~i'
Director Nacional

DiletC clOnol de ProdllClMM~dIM'!'
"",'MH,,~,

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
_______________________ T.eglamentación. * -- - .
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