o

i

Republica Argentina - i’(;der Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-1676-APN-ANMAT#MSYDS: e

CIUDAD DE BUENOS AIRES

N Viemes 9 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2092-17-5

S

VISTO el expédiente N° 1-47-3110-2092-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FGM TECHNOLOGY RENT S.R.L. con domicilio legal sito ecn = ™~
Rivas N° 2852, Mar del Plata, partido de Gral. Pueyrredon, provincia de Buenos Airesy deposito sito en
Juan Martin de Giiemes N° 2279, Mar del Plata, partido de Gral. Pueyrredén, provincia de Buenos Aires,
solicita la habilitacion y autorizacién 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
Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico

kS

nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004). -

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

Que la Direccion Nacional de Productes Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Pricticas de Fabricacién 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 sus modificatorias.

Por ello:
- EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDIéAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Extiendase a la firma FGM TECHNOLOGY RENT S.R.L. 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 Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004). '

ARTICULQ 2°.- Habilitase a la firma FGM TECHNOLOGY RENT S.R.L. con domicilio legal sito en
Rivas N° 2852, Mar del Plata, partido de Gral. Pueyrredon, provincia de Buenos Airesy depdsito sito en
Juan Martin de Giiemes N° 2279, Mar del Plata, partido de Gral. Pueyrredon, provmcm de Buenos Aires,
como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.
N ‘

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma FGM TECHNOLOGY RENT S.R.L. sera
gjercida por Juan lgnacio Martin Antonucci, D.N.I. N° 32.393.692, Ingeniero Industrial, Matricula
Profesional N° 55.594, con domicilio real en calle 8 N° 78, La Plata, partido de Gral. Pueyrreddn, provincia
de Buenos Aires: :

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma FGM TECHNOLOGY RENT S.R.L. el Certificado de Inscripcion y
Autorizacién 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 5°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2018-51795225-APN-
DNPM#ANMAT

ARTICULO 6°.- Registresel; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por

mesa de entradas de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales

aprobados. Cumplido, archivese.
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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: 308/18
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LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 1§ (0T ZUTB
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) aios.

Director Nacional

0 091N0$ 2?]138 B oon  Prfcos A

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

T



MERCOSUR B ‘REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL
SECRETARIA DE GOBIERNO DE SALUD
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 FGM TECHNOLOGY RENT 8.R.L., con domicilio legal sito en la calle Rivas N° 2852, Mar del Plata, Partido de Gral. Pueyrredon,
Provincia de Buenos Aires y depdsito sito en la calle Juan Martin de Giiemes N® 2279, Mar del Plata, Partido de Gral. Pueyrredén, 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.- %
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Expediente N° 1-47-31 10-2092-1 7-5.- DI1-2018-1676-APN-ANMAT#MSYDS .- Legajo N° 2441.-

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 22 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

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic. Roberte Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION rEr NICA
ANMAT
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. El presente documento electrénico ha sico firmado digitalmente en los 1émminos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



