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BUENOS AIRES, 23 SEP 2016

VISTO el expediente NO 1-47-3110-635/16-7 del Registro e esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MédicJ y

CONSII=lERANDO:

Que por las presentes

domicilio legal y depósito sitos

actuaciones la firma ONLYDENT S.R¡.L. con

en Av. Córdoba N° 36951 10 piso" Ciudad

1

Autónoma de Buenos Aires¡ 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 Fabricai,te y/o
I

Importadora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. NO

21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por DiSPosiciónlANMAT !
N° 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 torada la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas
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DISPONE:
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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 virtud de las facultades conferidas por el DeCI:retoN°

1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por eiio:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

CERTIFICAIDOARTÍCULO 1°._ Extiéndase a la Arma ONLYDENT S.R.L. el DE
. . I

CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODlUCTOS

MÉDICOS y PRODUCTOSPARADIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de acJrdo con
I

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

2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 2°.- Habilitase a la firma ONLYDENT S.R.L. con domicilio :le9al y

depósito sitos en Av. Córdoba N° 3695, 1° piso, Ciudad Autónoma de Buenos

Aires, como EMPRESAIMPORTADORADE PRODUCTOSMÉDICOS.

i
ARTÍCULO 3°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida por Paula

Adriana Zimerman, D.N.!. N° 32.437.030, Farmacéutico, Matrícula Nacibnal N°
I

16.931, con domicilio real en Serrano N° 398, 6° A, Ciudad Autónoma de Buenos
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ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autoriza, ión de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constan~ia que

"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑAbo DEL I, ,¡
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE".

ARTÍCULO 5°._ Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 106 a 108.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Díreccíón de Gestíón de InfJ¡maCiÓn

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Naci0nal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interelado y

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

certificados y planos oficiales aprobados, Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-635/16-7

DISPOSICION N°

CRB
---10579
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Dr. RO~E~T¡¡¡Li;itllt
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.')'.
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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)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 237/16
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:ONLYDENT S.R.L.
DOMICILIO LEGAL:Av. Córdoba N° 3695, 1° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO:Av. Córdoba N° 3695, 1° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°:
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 2016/1694-PM-1997

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/5 siguiente/s categoría/s y cIaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos

IMPORTADOR
CR: 1, 11 v 111 PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.
CR: 111 PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

23 SEP 2016

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 02 SEP 2016
PLAZODE VALIFDEZ: 3 (TRES) años.
FECHADE I(ENCIMIENTO:'02 SEP 2019
DISPOSICION ANMAT N°:~ 10579

farm MAR,flNO FAB:"O MANENTI
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Jlrletl r, O(.({l!\(I! de ftoducloS MédiCOS
. ~:N:g::lt::~;

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verifi~~ciones º~.nAina de BPF~en .cualquier momento, en. las situaciones previstas por-la
.. ~ reglamentación.
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