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Disposicién
Namero: DI-2018-1417-APN-ANMAT#MSYDS

A CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 31 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2184-18-5

VISTO el expedien'te N° 1-47-3110-2184-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y .

/
.CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BARBA MELE OMAR DANIEL con domicilio legal y depésito
sitos en Manue! Fraga N° 103, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la habilitacion y autorizacion de
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 Productos Meédicos”, aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado- al ordenamiento juridico nacional por DlSpOSlCIOI]
ANMAT N°2319/02 (T.0. 2004).

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

Que la Direccion Nactonal 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
Diagndstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
EL ADM‘lNlASTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC[ONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma BARBA MELE OMAR DANIEL el CERTIFICADO DE
CUMPLIMIENTC DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y



PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo prevasto en ¢l articulo 3.1
del Re&lamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004)

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma BARBA MELE OMAR DAN]EL con domicilio legal y depésito
sitos en Manuel Fraga N° 103, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA
DE PRODUCTOS MEDICOS ’

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma BARBA MELE OMAR DANIEL sera-
ejercida por Anabel Rosa Mazza, D.N.1. N° 25.063. 523, Farmacéutica, Matricula Nacional N° 14.395, con ‘
domicilio real en Jean Jaures N° 1190, piso 12°, Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma BARBA MELE OMAR DANIEL el Certificado de Inscripciony
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°.- Acéptense los planoé que figuran como documento PLANO-2018-48842913-APN-
DNPM#ANMAT. ' :

ARTICULO 6°.- 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 ofi c1ales
aprobados. Cumplido, archivese.
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MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL
SECRETARIA DE GOBIERNO DE SALUD
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE 1! INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma BARBA MELE OMAR DANIEL, con domicilio legal y depdsito sitos en la calle Manuel Fraga N° 103, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS

MEDICOS; encontréndos'e inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-2184-18-5.- DI-2018-1417-APN-ANMAT#MSYDS .- Legajo N® 2439.-

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 14 de noviembre de 2018. -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS

DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE. .
/a

anmat

BARLAROQ Claudia Alicia
CUIL 27142711139

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO_IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADQ: 281/18

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BARBA MELE OMAR DANIEL
DOMICILIO LEGAL: Manuel Fraga N° 103, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Manuel FrazgaN" 103, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Legalo ne: 00 2 4

ACTA DE INSPECCION N°: 2018/2687-PM-518

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11 incorporada por
Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categon’a/s y clase/s de riesqgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo | Categoria de Productos Médicos
IMPORTADOR CR: 11X PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Autonoma de Buenos Aires, 20 SEP 2016
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) aiios.

001417
310CT. 2078

Farm. MAHIANQ PABLO MANENT)
Director Nacional ’
Diracciém Nocional de Productos Médicos

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentacién,




