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BUENOS AIRES, g5 ABR 20H

VISTO el expedlente N° 1-47-23274/10-2 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma O DENT S.R.L. solicita
la habilitacién de un nuevo domicilio sito en Capitan Justo Bermidez 3580,
Olivos, provincia de Buenos Aires en las condiciones previstas por la Ley N°
16.463 y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorizacidn de Funcionamiento
de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico
nacianal por Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).

Que asimismo solicita la baja de la habilitacidén conferida por
Disposicion N 1890/08 en el domicilio de la Avenida Brigadier Gral. Manuel
de Rosas 2966/99, Parque Industrial Sudrez, San Martin, provincia de Buenos

y - Aires.

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

Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de
su competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn

de Productos Médicos, segun Disposicidn ANMAT N° 194/99, con ilo que se
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acredita el cumplimiento de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento
aprobado por Disposicidon ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004), y el informe
técnico favorabie.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Habilitase a la firma O 'DENT S.R.L. un nuevo domicilio sito en
Capltan Justo Bermidez 3580, Olivos, provincia de Buenos Aires como
EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS.
ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorizacién
conferida en el Articulo 1° de la presente Disposicion, en el que debera
dejarse expresa constancia de que “EL PRESENTE CERTIFICADC CARECE DE
VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.
ARTICULO 3°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 59 a 61.
ARTICULO 49.- Ddse de baja la habilitacion conferida por Disposicion N©
1890/08 en el domicilio de la Avenida Brigadier Gral. Manuel de Rosas

2966/99, Parque Industrial Sudrez, San Martin, provincia de Buenos Aires.
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ARTICULO 5°,- Andtese; por el Departamento de Registro notifiqguese al
Interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposician, del Certificado de Buenas Practicas, de los planos oficiales
aprobados y del certificado mencionadoe en el Articulo 3°; girese a Mesa de

Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-23274/10-2 P
/ ‘wJ "Akﬁ L'7
IN@HER

prsposicionne 2 4 (0 3 | gr ot R OB on

sV .'l: _ﬂ.ﬁo"'r'
ar



