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Disposicién
Numero: DI-2018-116-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-6948-17-9

VISTO el expediente N° 1-47-3110-6948-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional dc
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RENACER S.R.L., con domicilio legal, planta elaboradora y
deposito sitos en David Luque N° 519, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cordoba, solicita la Ampliacion
de Rubro y Renovacién del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos
Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, y la Modificacion de Estructura del establecimiento
habilitado, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y cl “Reglamento Técnico rclativo a la
Autorizacién de Funcionamicnto 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 Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagnéstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion 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°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Fabricacion de Productos Médicos a la firma RENACER S.R.L.

ARTICULO 2°.- Autorizase la Modificaciéon de Estructura del establecimiento sito en David Luque N°
519, Ciudad de Cordoba, Provincia de Cérdoba, propiedad de la firma RENACER S.R.L., habilitada como
EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Extiéndase a la firma RENACER S.R.L. un nuevo Certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa, en el que debera dejarse expresa constancia que “EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO
DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 4°.- Cancélase cl Certificado de Cumplimiento de Buenas Préicticas de Fabricacién de
Productos Médicos N° 068/17 cmitido ¢l 9 de marzo de 2017, y el Certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa emitido el 5 de mayo de 2017.

ARTICULO 6°.- Acéptense los planos que figuran como documento N° PLANO-2018-40822944-APN-
DNPM#ANMAT.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos; por
Mesa de Entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y higasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales
aprobados, contracntrega de los certificados originales. Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-6948-17-9

CRB

Digitatly signcd by CHIALE Carlos Alberto

Date: 2016.09.17 14:11:05 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenas Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitaty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

O ¢A-GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR
9 MINISTERIO OE MODERNIZACION, ou-SCCRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaNumber=CUIT
0715117564

Daw 7018.09.17 141814 L300



‘ugioejuawe|fal
g Jod sejsinaid SaUOIOEN)IS S| UD ‘OjuswoL Jainbjend ua 44g ap euljnl op SBUOIOBJILISA Jez|eal ap pepligisod e] epljeaul ou ojuaiwiouaa ap ozeyd |3

oL 138 L1
311000

vgd ONVIBER
"soue (S0QA) T :Z3AIVA 3d 0ZV1d

\ BL0C 09V /| ‘somy sousng op ewouoiny pepnid :vHI3d A WYONT

‘SODINVYOIN / S021A3IWO0Y.LD3I1I SOLONAO0Ud III A II‘I ™D FLINVYOIHAVYd
SODIpP2 SOjoNnpo.d ap eliobajed oBsary op @se) PEPIAIDY

:s00/paw so3onpold ap obsalt ap s/as5e)0 A s/eriobajed s/a3uainbis s/e ered (€1/99Z€ oN LYWNY uoisodsiq
Jod epeiodiodul TT/0C DWD UQIDN|OSaY) WOMOEDLIGES 8p SEdIeild seusang Sef op soyisinbas soj uoo sydwno ojusiwiiosigeiss |3

*0£9-Wd-S9ET/STOZ A bT0T/¥6LS ‘ETOZ/8TTIS ‘oN NOIDD3dSNI 34 VIOV
6TTT ‘oN O[VO3]

*2qOp10D P EBIPUIACI ‘BqOPI0D Bp PEpPNID ‘6TS oN 2nbn1 plaead :011S0d3A A VYOAVHOSY 13 V.INYId
. . rBqOPJ0D BP BIDUIAOIC ‘2qOP10D 3p PEPNID ‘61S oN 2nbn1 piaeq :1v9371-0IMIDINOA
*1"¥'S YIDVYNIY :0LNIIWIDIIGVLST 130 WIDOS NOZVY

8T/ZHT :0QVII4ILNID 30 O¥IWNN

"YNILNIDYY :31¥vVd 0aVLS3

(eL/52PZ .N LYINY uoidisodsia)
"OYLIA NI OSN 3d OJILSONSDVIA Vivd SO010NAodd A
S0JIAIW SOLONAO0Yd 3d NOIOVOIJdaVd 3d SVJILOVdd SYN3INEG 30 OLN3IIWITdWND 3@ OQVII4ILlyddD
3\%\.«“\_) ﬁk\h“.?m@ WW\ \N\R&.x\bw.\ \\..J \.\..N\k\v._w_...n m
LA G TT

FLEPRRABICEE 8 P PR 7, FHRALIIP A s AT BT LA PGP
R T A,

23
—

VNILNIDYYVY vOI18Nd3d




-'£00Z/E8Z N 018132 |0 A ZO0Z/9Z9Z N 0121380 |2 '90S°'SZ N Ao €| ap souiuug) so| ua sjuew|e)bip opeuuy opjs ey oJueoeje ojuslNIOp Bluaseld |3

1 3p | eulbed
LVIANY

VIOINIAL NOIDVINO:ANT Ad NQLLSID 34 NQIDDIYId
J0322.11(]

SYHYTIS [P1ue( 0313qoy 1]

.....................................................

§898G8¢810¢ 11ND
[SIUBQ OURQ0Y SYHY3IS

Hnﬂ\cco
W.Ezmc; SOJIAAN SO.LONA0Ud A NOIDVIIIAVA dd
SYDLLOVId SYNANY dd OAVIIALLIAD TIA OAVNVIINODYV ST ON IS ZIAI'TVA Id ADTAVI OAVIIAILIIAD ALNISHId TH
= Q10T 2P 21qN)I0 3P (] ‘Sad1y souang Ip pwongIny pepni)
~6111 (N 0fedo] = SAASIN#LVIANV-NAV-9TT-810Z-Id =6-L1-8Y69-011E-Li-1 oN udIpadxyg

“VOIAII VIDOTONDIL A SOLNANITY ‘SOLNTNVOIAAN
Ad TYNOIDVN NOIDVILSINIANQV ©153 2p onsiSay [2 ud eidLosul asopupnuodu (VINLINALSE 40 NOIDVIIAIAOW) SOJIAIIN

SOLDNAOUd A ALNVIINIVA VSTUJAT OWOod 0JudIeuolounj ns opezLoine ey as A epelijiqey opis ey :eqoplo) 9p eIOUIAOI] ‘BqOPIOD
ap pepni) ‘61S JN anbn praeq ajjes e us soyis oysodap £ vioperoqeld ejued ‘[eFa] oifIdIWOp U “TY'S YAIVNAY ey e[ anb asesynia)

20/61€T N LVIANV NOIDISOJSIA A0d VAVIOJIOINI ‘86/1Z JNDANSOIATN NOIONTOSTA
VSHIdINT 4d OLNATAVNOIDNNA Ad NOIDVZIIOLNY A NOIDdIRIOSNI 4d OAVOIHLLAHO

VOIQAN VIDOTONDAL A SOLNANITY ‘SOLNANVIIAIN Id TYNOIDVN NOIDVILSININAY
SOLNLLLSNI A NOIDVINOAY ‘SVOILLI'TOd Ad VIIV.LIAOAS
anIvs 3d OALSINIIN

VNLLNAOWY VOI1anday = ANSOOUAN




