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Disposicion
Numero: DI-2018-2036-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-825-17-5

VISTO el expediente N° 1-47-3110-825-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIRMED S.R.L., con domicilio legal sito en Triunvirato N°
4355, piso 11°, Dpto. F, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito sito en la Prometeo N° 3138,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la Renovacion del Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro, 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 Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagnostico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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 y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma
AIRMED S.R.L., habilitada como Empresa Importadora de Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacién de
Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro N° 58/ 14, emitido el 9 de junio de 2014.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion y del certificado, contraentrega del
certificado original. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-825-17-5
CRB

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.11.26 16:45:52 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUiT
30715117564

Date: 2018.11.26 16:46:00 -0300



‘uoioejuswe|bal
gj Jod sejsinaid ssuoioenyis sej ud ‘ojuswow Jainblend ue 44g ap Builn 8p SSUOIDEDLLSA Jezijeal ap pepi|iqisod | BpIjEAUI OU OJUSILLIOUSA op ozeld |3

B0 AON 92
oy o 3£0¢00

|BUOIIEN J0100)IQ

'soue (S3A1) € :73AIVA 30 0ZV1d
8L0¢ 130 91 ‘ssav souong ap ewouginy pepnid :vHI34 A VO

‘OSN 070S NN 3a SOJIA3aNW SOLONAOoYUd III WD
.mOUHZ<UmZ\mOUHDw_zox._.Uw._m SOLONaoYUd III A I1 24D VOAVLIOdNI
"NOIDVIIASIY A VISILSINV VAVd SOIIAIW SOLONAO0Ud III A I1 WD
SODIpP2W SOPnpo.ld ap enobaje) obsary op @se) pPEPIAIDY

:sooipaw sopdnpo.d ap 06sall ap s/ase)2 A s/eliobaed s/a3uainbis s/ep esed (£1/99ZE oN-LVIWNY:
uoisodsiq Jod epesodiodul TT/0Z DWD UQIDN|0SY) UQDedLIqed ap Seddeld Seusng sef.op.sosinbas soj uod ajdwnd ojusIwida|qeiss |3

6S9-Wd-E€8TE/BTOT :oN NOIDDIdSNI 30 VIOV

SL1T 0N OfVO31

"S9.1)Y soudng 9p ewouoiny pepnid ‘SETE oN 0932Wodd :0LI1SOd3A

"S9.41y souang 9p ewouoiny pepnid ‘4 "03da ‘o TT 0sid ‘SSEY oN O3eNAUNLIL 1 TYDIT OITIDINOA
“1°U’S G3aWYUIV :OLNIIWIDITGVYLSI 13A IVID0S NOZVY

8T/Y0€ :0QVIIJILY3D 3A OYIWNN

"'VYNILN3IDYYV 31dvd Oav.Ls3

(€1/S2ZPL .N LVINNV uoidisodsiq)
"OULIA NI OSN 30 OJILSONDVIA ViVd SOIONAdodd A

G e s

VYNILNID¥YV vOI1and3y




