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Disposicion
Nimero: DI-2017-11119-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3670-1 6-6

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3670-16-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y ‘

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GUSTAVO DANIEL NASTASI con domicilio legal y depésito

sitos en Saavedra N° 845, Bahia Blanca, provincia de Buenos Aires, solicita la Renovacién del Certificado
de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico

de Uso In Vitro y la Modificacién de Estructura, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 yel
“Reglamento Técnico relativo a Ia 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 Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado Ia infervencién de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Pricticas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para
Diagnéstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicién ANMAT N° 3266/13.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos ¥ Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma
GUSTAVO DANIEL NASTASI, habilitada como Empresa Importadora de Productos Médicos.

ARTICULO 2°- Autorizase la Modificacion de Estructura del depésito sito en Saavedra N° 845, Ciudad de
Bahia Blanca, provincia de Buenos Aires, propiedad de la firma GUSTAVO DANIEL NASTASI.

ARTICULO 3°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Funcionamiento de
Empresa a la firma GUSTAVO DANIEL NASTASIL.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa
extendido el 22 de diciembre de 2011 y el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de F abricacién
de Productos Médicos N° 4296/11-3 emitido el 7 de diciembre de 2011.

ARTICULO 5°.- Acéptense los planos que figuran como documento N° PLANO-2017-23394211-APN-
DNPM#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion y de los
certificados y planos, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-3670-16-6
CRB
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
©=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sariaiNumbereCUIT
30715117564

Date: 2017.10.30 10:08:02 -03'00"



“E002/EBZ N O1e1024 |6 A 2002/8292 LN Ole100Q |9 '905°aZ N Ao € 6p SOUILR) S0 US SuBwWENSIP Opewy oprs ey 0alugIe|s OlUBWINIOp euesaid | L
. . . . i

| 8p | eulbeq

LYINY
VOINDAL NOIDVINHOINI Ad NOLLSAD 3d NO1DDTMIA
Aop2a1q

SYHUAIS Plue(q opiaqoy “arg

§898982810Z 1IN
[SlUeQ ouegoy SYyY3IS

H_OE—.\CCO
"LLNTDIA SOJIAAN SOLINAOYd Ad NOIDVDIIIVA Ad SVOLLOVYd
SYNING Id OaQVvOIILYID TIA OAVNVJNODV SA ON IS ZAAI'IVA 34 dDTAVD OAVIIILLIAD HINASTId 14

~L10T 3P d4quIsiaou op 10 ‘sda1v souang op vwougny pepn)

“EIST N ofedoy “LI/6ITILI (N uonIsodsiq “9°9T-0L9E-0TTE-LP-1 oN duarpadxy

“VOIQIN VIDOTONDIL X SOLNANITY ‘SOLNANVOIAIN
Id 'TYNOIDVN NQIDVHLSINIAQY Iso op onsi3ay 1o us eyduosur asopugnuoous (VINIOMALST aa NOIDVIIAIAOW) SODIAIN
SOLONAOYUd Ad VIOAV.LIOIINI VSTUIIH OWOd 0JUSIWrRUOLOUNy ns opeziiojne EY 35 A epell|Iqey opis ey ‘sanry soueng ap BIOUIAOI
‘BOUL[Y BlYeg ‘Shg N BIpaAes o[[ed el uo sous oysodsp £ [eda Olfioriop uod “ISVISYN TAINVA OAVISNO vy e[ anb aseoynisy

Q/61€T N LVIANY NOIDISOJSIA HOd VAVIOJIHOONI ‘86/12 ONDANSODATN NOIDNTOSTH
VSHIdWH A0 OINATINVNOIDNNIA Aq NOIDVZIMOLNV X NOIDJTI)SNI Ad OAVIIALLYTD

VOIGQIN VIDOTONDAL A SOLNTNITY ‘SOINAWVIIAAW Aq TYNOIOVN NOIDVILSININAY
SOLALILSNI 3 NOIDVINOTY ‘SVDILI104d Aa YRIVLINDAS
an1vs Id ONIALSININ

VNLINADAY VOITdnday ; ANSOOYAW



‘uojoejuswe|ba.
€| lod sejsinaid Ssuoloenys se| us ‘ojuswow Jenbje 9-=dg 9p euin QUOIdBIILIBA Jezijeal ap pepijiqisod e EplfeAul ou ojusiwiouan ap ozeyd |g

Y WON ¥

S VRNV 2107 "L36 06

mowe._r_,.zg.ﬁ_._.._w _M_NWFE g 6Lt FO

wied

"soue (s3y1) € :Z3AIVA 3d OZVd

“OSN 070S NN 3d SOJIAIW SO1ONAoUd AL AIII 711790

"NOIOVUIdS3Y A VISILISANY vivd SOJIA3NW SOLONA0Ud AL AIII I T 29D YOQVLIOdII
'SOALLOV ON S3T8VLNVIdWI SOJIGIW SOLONdoud AL AIII T1 T 9D
SOJ1p9I soydnpo.d ap elrobajen ~obsany op ase|d vaEﬁF

:502IpoW s030npo.d ap obsals ap S/ase A s/eji0ba3es s/aquainbis s/ey esed (¢ /992€ oN LYWNY
njosay) wopesuqey ap Seooeld seusng sej ap soysinbas sof uos sydwno oqusjwdaqeyss |3

"8T9Z-Nd-T9YS/9T0T :oN NOIDD3dSNI 34 V1oV
€CST ‘0N O[VOTT

3d TVID0S NOZVd
£1/98T :0AQvDI411¥3D 3 Od3aNWNN
"VYNILN3DYV :314vd 0av.is3

YNLLNIDNY VOrignday




