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Disposicién

Nimero: DI-2018-110-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENQS AIRES
Lunes 17 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-7838-17-5

VISTO el expediente N° 1-47-3110-7838-]7-5 del -Registro de . esta- Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BETA MEDICAL S.R.L. con domicilio legal sito en Martut
Garcia N°560, piso 2°,Dpto.C, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y deposito sito en Suipacha N° 552
Sarandi, partido de Avellaneda, provincia de Buenos Aires, solicita la habilitacion y autorizacion d
funcionamiento inicial como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, 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 Productes Medicos”, aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional. por Disposicid
ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) y la Modificacién de Estructura de su establecimiento habilitado comc
Distribuidor de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso in Vitro para efectuar Transito
Interjurisdiccional de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro, en las condiciones
previstas por la Disposicion ANMAT N° 6052/13.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de 1a normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de.su competencia, informando
que Ja firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Meédicos y Productos para
Diagnostico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Practicas de Distribucion, Almacenamiento y Transporte de Productos
Meédicos y Productos de Diagnostico de Uso In Vitro. -

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°- Extiéndase a la firma BETA MEDICAL - SRL., el CERTIFICADO DE
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS 3
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1
del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma BETA MEDICAL S.R.L. con domicilio legal sito en Martin Garcia
N°560, piso 2°,Dpto.C Ciudad Autonoma de Buenos Aires y depdsito sito en Suipacha N° 552, Sarandi
partido de Avellaneda, provincia de Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Extiéndase la firma BETA MEDICAL SR.L. el Certificado de Inscripcién y
- Autorizacion de- Funcionamiento de Empresa en el que deberd dejarse expresa constancia que “EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADC
DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 4°.- Autorizase a la firma BETA MEDICAL S.R.L. la modificacién de estructura de s1
depdsito sito en Suipacha N° 552, Sarandi, partido de Avellaneda, provincia de Buenos Aires, habilitadc
como Distribuidor de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso in Vitro para efectua
Transito Interjurisdiccional de Productos Médicos.

ARTICULO 5°.- Extiéndase a la firma BETA MEDICAL S.R.L. un nuevo Certificado de Inscripcion de
Establecimiento como Distribuidor de Productos Médicos y Productos para Dtagnostico de Uso in Vitro
para efectuar Transito Interjurisdiccional de Productos Médicos.

ARTICULO 6°.- Establécese que la direccion téenica para la actividad autorizada en el ARTICULO 2° sera
gjercida por Hernan Diego Gayoso, D.N.I. N° 22.042.950, Farmacéutico, Matricula Provincial N° 17.053
con dOmlCIhO real en A° Arroyon S$/Nro, muelle Pandmbi, Tigre, provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 7°.- Acéptense los planos que figuran como documento N° PLANG-2018-38224544-APN-
DNPM#ANMAT.

ARTICULO 8°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médice
" notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente disposicion, de los certificados y planos oficiales
aprobados. Cumplido, archivese.
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] MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
~ RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma BETA MEDICAL S.R.L., con domicilio legal sito en la calle Martin Garcia N° 560, piso 2°, Dpto. C, Ciudad Auténoma
de Buenos Aires y deposito sito en la calle Suipacha N° 552, Sarandi, Partido de Avellaneda, Provincia de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha
autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS; encontrandose inscripta en el Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-7838-17-5.- DI-2018-110-APN-ANMAT#MSYDS .- Legajo N° 2419.-
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, 10 de octubre de 2018 -

'EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.
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CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENT_(LIEWION DE PRODUCTOS MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
{Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 213/18

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BETA MEDICAL S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Martin Garcia N° 560, piso 2°, Dpto. C, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DEPQSITO: Suipacha N° 552, Sarandi, partido de Avellaneda, provincia de Buenos Aires.

II_A?FQJSENIONSQEQ(}O{(IJ 9201.8/ 1069-PM-187

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11 incorporada por
Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos

CR: I PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS

CR: II PRODUCTOS ELECTROMEDICOS /MECANICOS.
IMPORTADOR [CR: I, II IIIyIV PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

CR: 1 AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS.
CR: 1 EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, {§ SEP 2018

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) ANOS.

060110 ‘ 7 TARIAND PABLO MANEX

. Director Nacional
17 SET. 2[]18 ' Ditectitn Hosionol de Productes Madicos

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, ef tuachoRe¥pffistas por
reglamentacion.
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