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Disposición

Número: DI-2OJ7-11703-APN-ANMAT#MS

CIUDADDE BUENOS AIRES
I

Viernes 17 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-966-17-2

VISTO el expediente W 1-47-3110-966-17-2 del Registro de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

I
i

esta Administración Na~ional de

I
I,
i

Que por las presentes actuaciones la firma DROGUERÍA MÉDICA S.R.L. con domicilio legal y!depósito
sitos en Cochabamba N° 3854, Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe, solicita la habilitación y
autorización de funcionamiento inicial como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS,
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
MERCOSURlGMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Di*posición
ANMATN° 2319/02 (T.O. 2004).

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, infqrmando
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 ANMATN° 3266/13. .,

I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDecreto N° 101 qel 16 de
diciembre de 2015. '

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

.,
I
I
I



\¡
1

ARTÍCULO 1°._ Extiéndase a la firma DROGUERÍA MÉDICA S.R.L. el CERTIFICADO DE
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRlCACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS Y

• I
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo previsto en el artículo 3.1
del Reglamento aprobado por Disposición ANMAT. N° 2~19102(T.O. 2004). I

ARTICULO 2°._ Habilitase a la firma DROGUERlA MEDICA S.R.L. con domicilio legal y depósito sitos
en Cochabamba N° 3854, Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe, como EMPRESA IMPORTlA.DORA
DE r-RODUCTOS MÉDICOS. '. I

ARTICULO 3°._ Establécese que la dirección técnica de la firma DROGUERlA MEDICA S./}.L. será
ejercida por Juan Daniel Vaccaro, D.N.I. N° 13.255.526, Farmacéutico, Matrícula Provincial N0 3050, con
domi~ilio real en Pasco N° 1740, Opto. 2, Ciudad de ~osario: provincia de Santa Fe. I

ARTICULO 4°._ Extiéndase a la firma DROGUERlA MEDICA S.R.L. el Certificado de Inscripción y
Autorización de Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constancia que "EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE V;\LIDEZ SI NO ES AC~MPAÑADO DEL CERTIFiCADO
DE BUENAS PRACTICAS DE FABRlCAClON DE PR~DUCTOS MEDlCOS VIGENTE".

ARTÍCULO 5°._ Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2017-25663355-APN_

ADNPRTI~C#UANMLO6~T'R' . I D' .. d G '. d I ~ .. Too J
.- eglstrese; gIrese a a lreCClOn e estlOn e nlormaClOn eCllIca a sus electos; por

mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnologíalMédica,
notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, de los certificados y planos oficíales
aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-966-17-2

CRB

Oigilally signed by LEDE Roberto Luis
Dale: 2017,11.1709:32:08 ART
Locatian: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administración Nacional de Medicamentos, Alimemos y Tecnología
Médica
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MERCO SUR

Legajo N° 2352.-

REPUBLICA ARGENTINA

Disposición N° 11703/17._

Lic.Roberto Daniel SIERRAS
Director

DIRECCIÓN DE GESTIÓN DE ¡¡WORMAC/ÓN.TÉCNICA
----------,ANMAT

•MINISTERIO DE SALUD
SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

7.
onmat
SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21198, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N0 2319/02

Certificase que la firma DROGUERÍA MÉDICA S.R.L., con domicilio legal y depósito sitos en la calle Cochabamba N0 3854, Ciudad de Rosario,
Provincia de Santa Fe, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS

MÉDICOS; encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS YTECNOLOGÍA MÉDICA._

Expediente N" 1-47-3110-966-17_2._

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 24 de noviembre de 2017. _

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS
DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.
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REPÚBLICAARGENT'NA

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N' 7425/13)ESTADOPARTE:ARGENTINA,
NÚMERODECERTIFICADO:296/17

RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:DROGUERÍA MÉDICA S.R.L.
DOMICILIO LEGAL:Cochabamba N° 3854, Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe.
DEPÓSITO:'Cochabamba N° 3854, Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe.LEGAJON°: OO 2 ~ 5 2
ACTADE INSPECCIONN°: 2017/2028-PM_408

Ele''''",oomlenm romple ron 1m 'e,u"'m, de l., Buen., p",U,., de F.brirod'n(R=ludb, GMe 'O/U "mlpm.d. pm D"pm"i',ANMATN° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años.
n11703

17 NOV, 2017

Actividad Clase de Riesgo
Categoría de Productos MédicosI .

CR: 1, n V In
PRODUCTOS ELETROMÉDICOS/MECÁNICOS.IMPORTADOR

CR: 1, n V In
PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.
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