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DISPOSICiÓN N° I t008t
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BUENOSAIRES, O 8 5E1. 016

VISTO el expediente N° 1-47-2839-14-2 del Registro e esta

Adl'l1inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médida; y
,

CONSIDERANDO:

.! Que por las presentes actuaciones la firmaDIAGNOS MED S.R.L. con

domicilio legal y depósito sitos en Conesa N° 859, Ciudad Autónoma db Buenos, I
Aires, solicita la habilitación y autorización de funcionamiento inicial como

IMPORTADOR DE PRODUCTOSMÉDICOS Y la Modificación de EstructuJa, en las

condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el "Reglamento Técnico rel1tivo a la

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o ImportJdora de

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 2~/98, e

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

(T.O. 2004).
I

Que la mencionada firma se encuentra habilitada como Importadora,

ExpOrtadora y Distribuidora de Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro

mediante Disposición ANMAT N° 1454/00, en los términos de lo establecido por
I

las Disposiciones ANMAT N° 2676/99 Y N° 2084/99.

Que la Solicitud de habilitación corresponde a la adecuación de

Habilitación como empresa Importadora de Productos Médicos, de acuJdo a lo

C/(I



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENO A NACIONAL"

DISPOSICiÓN N° 10 81

2

.5::u/auá4 !9f~éa,j ~t?¿crN!;.

I t!l$4Ú/alÁ)

establecido en el Art.-3 de la Disposición ANMAT N° 7425/13.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisi os de la
¡

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

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

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnbstico de
I

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

Que se actúa 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 MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma DIAGNOS MED S.R.L. el CERTIFI0

6
ADODE

I , ,

CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRO UCTOS

MÉDICOS y PRODUCTOSPARADIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de acJrdo con

lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposición A MAT N°

2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 2°.- Habilítase a la firma DIAGNOS MED S.R.L. con domicilio legal y

depósito sitos en Conesa N° 859, Ciudad Autónoma de Buenos Aire, como

I
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EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS.

ARTÍCULO 3°.- Establécese que la Dirección Técnica será ejercida por Cembal
,

Samson José, D.N.!. N° 4.544.446, Bioquímico, Matrícula Nacional N° 951, con

dom~cilio real en Sarmiento N° 2273, 6° A, Ciudad Autónoma de Buenos\ Aires.

ARTICULO 4°.- Autorízase la modificación de Estructura de su depósito sito en

CConesa N° 859, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, propiedad de la firma

DIAGNOS MED S.R.L.

ARTÍCULO 5°.- Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa consta1ncia que
J

"EL PRESENTE CERTIFICADO CA~ECE DE VALIDEZ SI NO E.SACOMPANiDO DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE". j
ARTÍCULO 6°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 266 a 26 •.

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interJsado y

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

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-2839-14-2
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í> Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N' 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 202/16
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: OIAGNOS MEO S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Conesa N° 859, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Con esa N° 859, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°:
ACTA DE INSPECCiÓN N": 2015/1848-PM-780.

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 clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad
IMPORTADOR

Clase de Ries o
CR:A

Cate oria de Productos Médicos
PRODUCTOSMEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 13 de julio de 2016.
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) AÑOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 13 de julio de 2019.
DISPOSICIÓN ANMAT N°: •••. 1 OO R t O 8 SET. 2016
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EI-plazo-de--vencimiento-no mvalii'laJa posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momElIff¡W~I\ Pcil\l'l¡jtú'ilI¿'i'B~~s~(~vistas por la
reglamentación
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