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Disposicién
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CIUDAD DE BUENOS A!RE’S
Miércoles 31 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-8186-17-9

VISTO el expediente N° 1-47-3110-8186-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BENNUN FERNANDO RUBEN con domicilio legal v deposno
sitos en Bernardo Vélez N°® 311, Barrio Alberdi, Ciudad de Cordoba, Provincia de Cordoba, sohcuta la
habilitacion vy autorizacion de funcionamiento inicial como EMPRESA IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento {Fecmco
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 por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004). .

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, mformando
que la firma cumple con Jas 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 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°.- Extiéndase a la ﬁnnd BENNUN FERNANDO RUBEN el CERTIFICADO DE
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y




PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1
del Regiamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma BENNUN FERNANDO RUBEN con domicilio legal sito en y
depdsito sitos en Bernardo Vélez N° 311, Barrio Alb,erdi, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cordoba, como
EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma BENNUN FERNANDO RUBEN serd
gjercida por Fernando Rubén Bennun, D.N.L N° 11.974.395, Bioquimico, Matricula Provincial N° 2036,
con domicilio real en 9 de julio N° 2650, Barrio Alberdi, Ciudad de Cérdoba, provincia de Cérdoba.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma BENNUN FERNANDO RUBEN el Certificado de Inscripcién y
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa en el que debera dejarse expresa constancia que j'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 planos que figuran como documento PLANO-2018-48198344-APN- -
DNP#ANMAT

ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccién 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 Disposicién, de los certificados y planos oficiales
aprobados. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-8186-17-9

CRB

Cigitally sEned by BELLOSO Walde Heracie

Dale: 2018.10.31 16:46:19 ART

Lecation: Ciudad Autdnoma de Buenas Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Ministerio de Salud y Desarroello Social

gnnglw wigred by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DN; cn=GESTION DOGUMENTAL ELECTROMICA - ODE, cwAR,
omMINISTERIO O MODERNIZACION, ouwECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sanialHumber=CUIT
FoT15117584

Dwle: 2010,10.31 16:48.27 -ga00r




MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

&

MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL
SECRETARIA DE GOBIERNO DE SALUD
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

0

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

Certificase que la firma BENNUN FERNANDO RUBEN, con domicilio legal v depésito sitos en la calle Bernardo Vélez N° 311, Barrio Alberdi,
Ciudad de Cordoba, Provincia de Cordoba; 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° 1-47-3110-8186-17-9.- DI-2018-1418-APN-ANMAT#MSYDS.- - Legajo N° 2437.~ ‘
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 09 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.

/%

anmat
BARLARO Claudia Alicia

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director
. DIRECCION DE GESTION DE INFORMAGION TECNIGA— .
- ANMAT
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’& El presente documento electranico ha side firmado digitalmente en los términos de la Ley N” 25,508, el Decrato N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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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 CERTIFICADO: 279/18 )

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BENNUN FERNANDO RUBEN

DOMICILIO LEGAL: Bernardo Vélez N° 311, Barrio Alberdi, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba.
DEPOSITO: Bernardo Vélez N° 311, Barrio Alberdi, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba.
LEGATO N°: 00 2.4, 3 7

ACTA DE INSPECCION N°: 2018/475-PM-84 Y 2018/1335-PM-257.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (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
IMPORTADOR CR:1 AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 2°0SEP 2018
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) aiios.

001418

31 0CT, 2018 ' Farm, MARIAN PABLO MANENT

Director Nacional

Diraccibn Rocional de Producios Méd ;
A.N.M.A. 1.

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