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Disposicién
Numero: DI-2018-1381-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-17258-13-7

VISTO el expediente N° 1-47-17258-13-7 del Registro de  esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LOPEZ RAMON, con domicilio legal y depésito sitos en Av.

Brasil N° 3034, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, solicita la Renovacion del Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de

Uso In Vitro, la Habilitacion de una Nueva Planta elaboradora y Depésito, la Baja de Planta elaboradora y

Depésito habilitados y ¢l 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 Précticas 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 actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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 Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos, propiedad de la firma LOPEZ RAMON, habilitada como Empresa
Fabricante de Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma LOPEZ RAMON un nuevo domicilio legal, planta elaboradora y
deposito sitos en Constitucién N° 3177, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 3°.- Dase de Baja el domicilio legal, planta elaboradora y depésito sitos en Av. Brasil N°
3034, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, habilitado segiin Disposicién N° 6813/08.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma LOPEZ RAMON un nuevo Certificado 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 CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa
emitido el 2 de diciembre de 2008 y el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Médicos N° 9286/08-0, emitido el 24 de octubre de 2008.

ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interecsado y hagascle entrega de la presente Disposicion, del certificado y de los planos
oficiales aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-17258-13-7

CRB

Digilaléy sisgnad by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.10,30 16:46:12 ART

Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitalty s.gned by GESTICN DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: ensGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA « GOE, e=AR,
orMINISTERI) DE MODERNIZACION, ourSECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATNVA, seraNumberCUIT
JTIS117564

Oate: 2018.10.30 16 4518 0300



-'E00Z/SAE N 01813801 18 A ZOOZ/GZIT N 0181380 [ '90S'SE .N A7 €] 8P SOUILWIG] SO U 8jUawW|e)|BIp OpewLy OpIS BY 00jUQIII8] ClUBWINIOp sjuasald |3

| 8p | eubed
LVIANY

VIINDAL NOLVIVHOANT A0 NOLLSAD 40 NOIDDAUIA
Jd033a1(]

SYHYIIS [91ue( 03.43q0Yy 17

G89858¢810¢ 11INO
[elueg OH8qoYy SYHH3IIS

MOE\C,NO
"AINTODIA SOJIAIAN SO.LDNAOUd A NQIDVIOIII VA Ad
SYIILOVId SYNANG dd OAVIOIIILIIAD TAd OAVNVJIINOIYV ST ON IS ZAAI'TVA Ad HDTAAVI OAVIIIILLITD TINIASTAL Td
_ - '810T 2P 2AQUIAIAOU IP 97 ‘SAITY Souang ap Lwougyny pepni)

=081 ,N ofedo] “STASNHLVIANV-NdV-I8€1-810C-1d =L-€1-8STLI-L{1 oN duaipadxy

=VIIAAI VIDOTONDAL A SOLNINITY ‘SOLNINVIIAIA dd TYNOIDVN NOIDVILSININAY
e)so op onsIZay [0 ue eyduosul ssopuenuodud (QLISQAId A VIOAVIOIVTd VINVId “T¥DIT OITIOINOA OATNN) SODIAIN
SOLONAO0YUd Ad AINVIOTIIVA VSTAJT OWOod OJudIuieuoIoun) ns opezuone ey as £ epejijiqey opis By SaJy souang Jp euiouginy
PEPNID ‘LLIE oN UQIOMINSUC) aj[ed e] ud sous onsodap £ eroperoqera eyued ‘[edo) orroiwop uod ‘NQINVY ZAJQT Euly el anb aseoyiio)

20/61£7 N LYINNV NOIDISOdSIA YOd VAVIOJIHOINI ‘86/17 JNDANSOIUTN NOIDNTOSTA
VSIAIdIANT 3d OLNATINVNOIDNNA HA NOIDVZIIOLAV A NOIDdIIISNI Hd OAVOIALLATD

VOIQIN VIDOTONDIL A SOLNTWITY ‘SOLNTNVIIATN Ad TYNOIDOVN NOIDVILSININAY
dNTVS 3d ONYATFOD Hd VIIV.LIIODTS
TVIODOS OTIOWAVSHA A dNTVS A OTIALSINIA

=

VNILNAOUV VOI1dnday ANSODUAN



‘ugioejuawe|B5al
| Jod sejsiaaid sauoloen)s se| us ‘ojuswow Jainbjend us 449 ap BUINI 3P SBUOIOEDIJIBA Jez||eal ap pepijiqisod g| epljeaul ou ojus|wiouaa ap ozeld |3
7 WVIWNYV—
S0} soanpog 8 |oucpON UGINN]
* |BUDjIBN J0j28110

ILNINYI 076Vd ONVILVI W2
8102130 0 ¢

L8S1g0

'soue (s0Q) T :Z3ATVYA 3d OZV1d
8L0C d3S ¥ { ‘seav sousng op ewouoiny pepnid :yHD34 A YYON1

*SOJINVI3IW/S02IAIW0Y.LO3TI SOLONA0Ud ITIAI D JLNVOIHAVA
SODIP2IW S03PNpo.d 9p euliobajed obsary ap a@se|) PEPIAIDY

:s0o1paw sojonpoid eap ob6sal ap s/os5ei0 A s/elobajed s/ousinbis s/e) eied (£1/99Z€ oN LYWNY uopisodsig
1od epesodiodur TT/0Z DWO uoN|OSaY) WoDedLIqe ap sedipeld seusng sef ap sojisinbas sof vod sjdwnd ojusiwid8|qeIss |3

"6¥S-Wd-Z08C/LT0Z A 88Z-Wd-066T/PT0OT :oN NQIDD3dSNI 30 V1OV
08T :oN OCVYDIT
"S241y souang ap BWOUQINY PEPNID ‘LLTE oN UOIDMIISUOD :01ISQOdId A YHOAVI0gY 13 V.INYd
"'Sally souang 9p _wWouoIny pepnid ‘/£L/TE oN U0dN3IISU0) yo37] OINIDINOd
NOWVY Z3d01 :0LNIIWIDII8V.LST 13d TVID0S NOZVY
8T /€62 :0QVII4ILY3D 30 O¥3WNN
"VYNILNIDYY :31¥Vd OQvLs3
(£1/S2Z¥L oN LYWNY uomIsodsiq)
"OULIA NI OSN 3d OJILSONDVIA Vivd SOLONA0dd A
SO0DIAIW SOIONA0dd 3d NOIOVOIYgVd 3d SVYOILOVdd SYNINd 3d OINIINIT1dWND 3d OAVOIdILd3D

ORI OYIPPRLD PPN s

\”\\.\\‘ﬁ\\ h\\u«t‘\\.\\\.\\\. ﬁ.\kﬁ\ \l - \\\x\¥\\\\\\l

VNLLNIDNY Vorignd3y




