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Disposicioén
Numero: DI-2017-9732-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7456-16-3

VISTO el expediente N° 1-47-3110-7456-16-3 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EKOSUR S.A., con domicilio legal sito en Av.
Cérdoba N° 1367, piso 13°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, planta elaboradora y depésito sitos en
Zapiola N° 4248, piso 5°, Unidades C y D, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la Habilitacién de
un Nuevo Domicilio, la Baja de domicilio habilitado y el cambio de Domicilio Legal, en las condiciones
previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion 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 Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004)

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su
competencia, informando que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacién de Productos
Médicos y Productos para Diagndstico 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°.- Habilitase una nueva planta elaboradora y depdsito sitos en Juana Azurduy N° 2496,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, propiedad de la firma EKOSUR S.A., habilitada como empresa
Fabricante e Importadora de Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- Establécese a la firma EKOSUR S.A. un nuevo domicilio legal sito en Zapiola N° 4248,
piso 5°, Unidades C y D, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 3°.- Cancélase el domicilio legal sito en Av. Cérdoba N° 1367, piso 13°, Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, establecido a la firma EKOSUR S.A. mediante Disposicion ANMAT N° 4146/07.

ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos y un nuevo Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa a
la firma EKOSUR S.A., en referencia a lo establecido en los Articulos 1°, 2° y 3° de la presente
Disposicion.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa
emitido el 20 de abril de 2016 y el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos N° 046/16 emitido el 20 de enero de 2016, ambos extendidos mediante Disposicién
ANMAT N° 3941/16.

ARTICULO 6°.- Acéptense los planos que figuran como documento GEDO N° PLANO-2017-19071370-
APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-7456-16-3
CRB



Digitalty signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2017.09.07 10:38:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digtally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.09.07 10:38:07 -03'00



Lo P007IReE [N 019080 19 A 2002829 N 9190901 18 '905°GZ N AS1 Bl op SOURLISY $01 U3 SIUSUIENBIP Opewy opis ey oolugueR ojuawnsop owesaxd 3 B/

L 8p | eulbed

LVINY
VIINDAL NORDVINIOANI 30 NOLLSAD Ad NQIDOTIIA
4030211Q

SVHUAIS Prue(q 0313qoy ']

G898458¢310¢ 1INO
[slueq OUSqOY SYHHIIS

MOECH\NO
"LINADIA SOJIAAN SOLOAAOUd AA NOIDVITIAVA Ad SVIOLLOVId
SVNANG dd OAVOMILYAD TAd OAVNVJINODV SH ON IS ZAAI'TVA Ad ADTAVD OAVIIILYAD AINASTAd T4
=107 P 21quiandas ap 7T ‘SadIy souang Ip vuougny pepni)
-'9597T ,N ofeda] ="LV/TEL6 N ugmIsodsi(q = €-91-9SHL-011€-L1-1 oN dualpadxyg

='VIIGIN VISOTONIIL A SOLNTANITY ‘SOLNTNVIIAANW Td TVNOIDVN NOIDVILSINIINAY ©1s3 9p oxsi3oy] [0 us eydLosul

asopuenuosud (OLISOdAd A VIOAVIOIV1d VINVId VAINN) SOJIAIN SOLONAO¥d Ad VIOAV.LIOINI T TINVOIIAvVA
VSAYJINA Owod ojudliueuoioun] ns opezuome ey as A epelijiqey opls By ‘Sally souang op BWOUOINY pPePNI) ‘9647 N Anpinzy

euenf £ (17 AN £ 07 AN d £ D sapepiu) .S 0sid ‘8471 N eloldez sa[jeo se| uo soyis ojisodap A eiopeioqeis ejueld ‘sany sousang 9p ewouony
pepni) (17 AN A 0T 4N) d A D S9pepIun .S 0sid ‘8471 (N BJotdeZ o[[es ef ue oylis [e3a] OI[IdIOp Uod “V'S YASOH ewiry e onb aseoynia)

20/61€T N LVINNV NOIDISOdSIA 40d VAVIOJIIOONI ‘86/17 DND/ANSOIUTIN NOIDN'TOSTY
VSHAJAT 4d OLNATINVNOIONNA 3 NOIDVZIHOLNV A NOIDdTIISNI 4d OAVOILLIHD

VOIQIN VIDOTONDIL A SOLNANITV ‘SOLNANVIIAIN Ad TYNOIDVN ZO~U<¢H@~Z:>E,<
SOLALLLSNI 3 NOIDVINOTY ‘SVIILLI'TOd 3d VIIV.LIYDIAS
danNTvs 3d OIIILSINIIN

VNLINIODUV VOI'TdNdd4d ANSOUAN



‘uoloejuawe|bal
e Jod sejsinaid seuoloBN)IS S| UD ‘OJusWwowW JaINbIend us 4dg 9p BulNI 9P SOUOIDEDNLISA JeZijeal ap pepl(iqisod e EpI[EAUl U OjudiwiduaA ap ozeld |3

L¥m: g
SOMpaw § \d ) -
. P 0ldnpaly ap [Ouiofany Up[33; N—cN _.mm N

[BUOREN 10)99 N

NIV 01y, : (L4600

"8TOT 9P 0493Ud 3P 0C :OLNIIWIDONIA 30 YHOIS

. . UOAVLYOdWI
SOJINYJ3IW/S02IAIWOULITTI SOLINAOUd IO | o5 Nvsraavd

SOJIP9W S02Npo.d op eriobaje) | obsealy op asepd PEPIAIDY

1S02/paw soanpo.id ap 06saLl ap s/osepd A s/eriobajed s/a3uainbis s/e) esed (S1/99ZE oN LYWNY
uoldisodsiq Jod epesodiodul TT/0Z DIND UQIDN|0SIY) UOLEILIGe] Bp Sed)oeld Seuang sel ap So3isinbal soj uod ajdwnd 03UaIWII|qeIss |

"CTYV-WA-TTTT/LTOT :oN NOIDDIdSNI 3Q VLDV

9S9T :oN O[VOIT

*S24ly souang w_u ewouolny pepni) ‘96+¢ oz Anpinzy euenr A sodly souang

ap ewouoiny pepnid (TZ 4n A 0Z 4Nn) ‘a A D sepepiun ‘.5 osid ‘8yZy oN eloidez :01ISQdIa A V40avd049v13 VINVY1d

"S241y soudng ap ewouginy pepnid (TZ 4N A 0Z 4n) ‘a A D sapepiun ‘.S osid ‘§pzh oN eloidez :TyoD31 OMIDINOAd
V'S YNSOMI :OLNIIWIDIIGVLSI 13d TVID0S NOZVY

LT/$0T :0QvII4ILy3D 3a Omm__\,_DZ
"VNILN3DJV :314vVd 0av1S3

(EL/SZPL .N LYWNV uoldisodsiq)
"OULIA NI OSN 3d OOILSONSDVIA vivd SO1ONaodd A
SOJIA3IW SOLONAOUd 3d NOIJVOTIHAVH 3d SVOILOVid SYNINgG 3d OLNIIWITdWND 3d 0AvoI1dILlaid

PP PP PN s
PG EPG P S

YNILLNIDYVY vOI1anNd3y




