Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
7018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-9001-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2381-17-3

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2381-17-3 y agregado N° 1-47-3110-3601-17-1 del Registro de est:
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CROSMED S.A. solicita la rectificacion del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnostice
de Uso In Vitro N° 075/17 extendido mediante Disposicion ANMAT N° 2953/17, el cambio de domicilio
legal y la Ampliacion de Rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a
la 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 po
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la rectificacion sefialada anteriormente hace referencia a la omision involuntaria de la clase de riesgc
11 para los Productos Médicos Implantables no Activos.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamentc
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actua 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°.- Ampliase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buepas Précticas de
Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, pr9p1edad de la firma
CROSMED S.A., habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Establécese un nuevo domicilio legal sito en Aguirre N° 545, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires a la firma CROSMED S.A.

ARTICULO 3°.- Cancélase el domicilio legal sito en Av. Corrientes N° 1386, piso 9°, oficina 16, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro a la firma CROSMED S.A., en referencia
a la rectificacion solicitada y a lo establecido en los Articulos 1°, 2%y 3° de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Extiéndase a la firma CROSMED S.A. un nuevo Certificado de Inscripcion y autorizacion

de Funcionamiento de Empresa, en referencia a lo establecido en los Articulos 2° y 3° de la presents
Disposicion.

ARTICULO 6°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos N° 075/17 emitido el 14 de marzo de 2017 y el Certificado de Inscripcion

autorizacion de Funcionamiento de Empresa emitido el 5 de abril de 2017, ambos extendidos mediants
Disposicion ANMAT N° 2953/17.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médice

notifiquese al interesado y hagascle entrega de la presente Disposicion y de los certificados, contraentrega
de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2381-17-3 y agregado N° 1-47-3110-3601-17-1
CRB

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.09.03 17:54:27 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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DN: cn=GESTION DOQCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.09.03 17:54:33 -03°00



~'€00Z/E8T N 0319109(] |0 A Z00Z/RTIT N -018103(] 10 905 GZ N A7 B[ 3p SouUIULI] SO} tie ajusLuieliBip opelLuy OpIS BY 0OILIDID8IS DlueWnoop Bjueseld 13

| op | euibed
LVIANY

VIINOIL NOIDVINHOANT Hd NOLLSTD 14 NOIDOIRIIA
10333211

SYHIAIS [Plueq 011390y 1]

G89858¢810¢ 1IND
[Slueq oHUeqoy SYHYH3IS

JOUJUO
.
L~ "HINAIDIA SOJIdAN SOLONAOUd Ad NOIDVIIIdvd 4d
SVIILLOVAd SYNANI 3d OAVIOIIILLYAD Tdd OAVNVJINOOV SH ON IS ZHAI'TVA Hd IDTAVI OAVIIILLIAD ALNASTHd Td
='8107°pP OhQEO_aQQw D ¥] nm.\_v.:< souang ap NEO-.-.A.::A\ pepnr)
=TSST oN ofeda -'81/1006 N uonIsodsi(q = €-L1-18€T-011€-Lb-1 oN Audipadxy

~VOITIIN VIDOTONDAL
X SOINANWITY ‘SOLNANVOIAAN Ad TYNOIOVN NOIDVILSINIIAQV ®isd op onsi3ay [0 ue eyduosur ssopugnuoous (TvOHT

OI'TIDINOA OAFNN) SOJIAIN SOLINAOYd Ad VIOAV LIOJINI VSTAJINH 0wod ojusfureuotouny ns OpeZLIOINE By 35 A BPEN[IqEY OIS
BY ‘SAITY souang op ewiouginy pepniy) ‘Si§ (N 2HIngy 9Jeo e[ ua soxus oysodop A [edaf orprorwop uod “y's AANSOUD euuly | anb osedsyynIa)

20/61€T N LVIANV NOIDISOJSIA ¥Od VAVIOJHOINI ‘86/17 JNOI/ANSODATN NOIDNTOSTA
VSHIdINYA 3 OLNHINVNOIONNA HA NOQIDVZIIOLNV A NOIDdIIIOSNI Hd OAVOIALLYHD

VOIAIN VIDOTONDAL A SOLNANITY ‘SOLNANVIIAAN Ad TVNOIDVN NOIDVILSININAV
SOLNLLLSNI 4 NOIDVTINOAYA ‘SVIOILI'TOd Ad VIIVLAAOTAS
dN1vs d4d OIRTALSININ

VNLLNADYHY vOI'TdNddd ANSOOUIN



‘ugioejuawelbal
wouw Jainbjend ua 44g ap euln) Sp SSUOISEDILIDA Jezijeal ap pepl|iqisod e} epljeAul Ou 0judilIdUSA ap oze|d |3

8107 '135 € - L 00600

'0CO0C I°P oziew 9P T :OLNIIWIONIA 3 VHO3IS

"OTUVIVLIdSOH OLNIIWVJINOS T A 11 90
"OSN 010S NN 3d SOJIAIW SOIONA0Yd II 4D
"S319VZII11NIY SOLNIWNALSNI | TT0 |
"SODINYJIW/SOJIGIW0ULIT T3 SOLONdoYd TII A 11 790
"VOILLNIdVU3L A OJILSONSVIA MIATI o | SO GVLHOdNT

ViVd VIO¥3INI NVILSININGY 3N SOJIAIN SOLINAOUd
"SOALLOV ON S3T18VINVIdWI SOJIGIW SOLONAOUd AT A 111 24D

"OlLl) p euaped uo) "‘SOAILIV ON S3T9V.LNVIdWI SOJIA3INW SOLONAOUd Al ™D
SODIP9I SO0PNpPo.Id
ap eniobajedgns
:S00]paw soyonpo.d ap 0bsaLl ap s/aseld> A s/eliobajed s/ajuainbis s/ef esed (£1/992€ oN LVIWNYVY uonisodsig

Jod mnm‘_o&ouc_ TT/02 DIWO UO0IdN|0SaY) UoDedliged ap sedijpeld seuang sel ap sojyisinbal soj uod sydwno o3uaiLDd|qeIss |3
*T6ST-Wd-8TT9/STOT A T6ST-Wd-LTT9/STOT :oN NOIDO3dSNI 34 VIOV
CSST 0N OLVOI

"S241y soudng 9p ewouoliny pepni) ‘sHS oN 2441nby :011S0Od3d

*S9Jly soudng 9p ewouginy pepni) ‘SHS oN 4INby y9H37 OMIDINOA
V'S AINWSOUD ‘OLNIIWIDITGVIST 134 TVID0S NOZVY

£LT/S0T :0QVII411¥3D 3a OY3IWNN

"VNILNIDYVY 314¥vd Odvlis3

SODIPa SOIONpoid ap eniobaje) | obsaly ap asepd pepIAnRdY

(e1/szyL .N LYINNV uodisodsiq)
"OULIA NI OSN 3a OJILSONDVIA VivVd SO1ONAaodd

Y G R
PG S G P S
- Xalasr 4

VYNILLNIDHV YOI1aNd3y



