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. Dispbsicién
‘Nimero: DI-2019-6800-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Agosto de 2019

Referencia: EX-2018-66298645-APN-DGA¥ANMAT

VISTO el EXPEDIENTE EX-2018-66298645-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Admmlstramon .
Nacmna] de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

A

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDSYSTEMS AR S.A.U. con domicilio legal sito en Leandro
N..Alem N° 734, PISO 5°, oficina 16, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires y depdsito sito en Av. Belgrano
N° 1217, Dpto. 91, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la habilitaciéon 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 Médicos”, aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N°® 21/98, ¢ incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicién
- 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, mformando
que la firma cumple con las Buenas Practicas 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 actiia 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°- Extiéndase a la firma MEDSYSTEMS AR S.AU. el CERTIFICADO DE
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS N°
CE-2019-66644556- APN-DNPM#ANMAT, de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento
aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma MEDSYSTEMS AR $.A.U. con domicilio legal sito en Leandro N,
Alem N° 734, PISO 5°, oficina 16, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito sito en Av. Belgrano N°

1217, Dpto. 9],’ Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS. : ‘ :

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma MEDSYSTEMS AR S.A.U. sera gjercida
por Tatiana Soledad Tavella, D.N.I. N°® 31.017.887, Bioingeniera, Matricula Nacional N° 16376, con
domicilio real en Bernabé Marquez N° 2521, Manzana 81, Casa 9, Pablo Podesta, partido ‘de Tres de
Febrero, provincia de Buenos Aires. '

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma MEDSYSTEMS AR S.A.U. el Certificado de Inscripcion y
Aautorizacion 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 IF-2019-46506981-APN-
DEYRPM#ANMAT. - ! .

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

EXPEDIENTE EX-2018-66298645- APN-DGA#ANMAT
CRB
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Certificado - Reciacci(m libre

Namero: CE-2019-77543324-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Agosto de 2019

Referencia: Certificado de Inscripcion de Establecimiento - MEDSYSTEMS

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 MEDSYSTEMS AR S.A.U., con domicilio legal sito en la calle Leandro N. Alem
N° 734, Piso 5°, Oficina 16, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y deposito sito en la Av. Belgrano N°
1217, Dpto. 91, Ciudad Auténoma de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su
funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS; encontrandose
inscripta en ¢l Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL ‘DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -

EX-ZU]8-66298645-APN-DGA#ANMAT.- _ Legajo N° 2498.-
DI-2019-6800-APN-ANMAT#MSYDS.- ' .

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ S1 NO ES ACOMPANADO DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE.

Digltally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN, en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNG DE MODERNIZALION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRAT VA, seralNumber=CLIT 30715117564

Date 2015.08 28 11:04 08 -02'00"

Roberto Daniel Sierras
Director
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Certificado - Redaecidn libre

Nimero: CE-201 9-66644556-APN-DNPMEANMAT

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
Martes 23 de Julio de 2019

Referencin: Cert BPF MEDSYSTEMS AR SAU

(Disposicién ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA., ,

NUMERO DE CERTIFICADO: 183/19

RAi(.’)N S0CIAL DEL ESTABLECIMIENTO: MEDSYSTEVJ:MS ARSALL )
DOMICILIO LEGAL: Leandro N, Alem N° 734, PIS'O 5°, oficina 16, Ciudad A'qiénoma de Buenos Aires,
DEPOSITO: Av. Belgrano N°® 1217, Dpte. 91, Ciudad Autén;ama de Buenos Aires.

ACTA DE INSPECCION N°: TF-2019-46507015-APN-DEYRPM#ANMAT

I establecimienta cumple con los reguisitos de las Buenas Procticas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/1! incorporada por DJEpOSIClOn ANMAT N°® 3266/13) para la s
sigriente’s categoria’s v clase’s de riesgo de producios médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos : [Subeategoria

CR: 11y M PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA APRA IEQUIPOS PARA USD EN ESTETICA.,

DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.
IMPORTADOR
i - . ' EQUIPOS PARA USO EN ESTETICA'Y
ICR: 1, 11 v 111 PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS. DERMATOLOGIA.

.PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) anos.

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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