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BUENOS AIRES,
VISTO, ia Resolucion (M.S. v A.S.) N°255/%4 v lo solicitado en el Expedic:sic

N°2002-3244/05-0, v

CONSIDERANDO:

Que la Direccién de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras e~ <!
Organisino de aplicacion de dichas normas.

Que han sido evaluados los antecedentes pertinentes v verificados los daros
consignados en los comrespondientes registros.

Que ¢l Establecimiento cuenta con la Habilitacidn Municipal .-

Que la Direccién General de Asuntes Juridicos ha tornado la intervencito de «.:
competencia.-

Por elo;

EL DIRECTOR DE REGISTRO, FISCALIZACION
Y SANIDAD BE FRONTERAS
DISPONE:

ARTICULO I°- Habilitase el Establecimientc para lz comercializacion maymisia Je
productos biomédicos previsto en la Resolucion N° 255/94, sito en la calle Concepeion Arvisl
N°® 4553/55, denominado “MEDI SISTEM S.R.L.” propiedad de la Razén Social “MEDI
SISTEM S.R.L.” CUIT. N° 30-66165826-2, integrada por ios Sres. Guilermo Omar VI[Z AR

DI N°12.534.864 v Aida Maria GOLDIN DNL N° 10.892.039 .-

7
-~
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ARTICULG 2°.- Inscribase a la Feca. Oraciela Alejandra LOSADA (M.N" 118671 D™
18.364.724 como Directora Técnica del Bstablecimiento menctonado &n e Articulo 17
ARTICULG 3°.- Registrese, tome conocimiento el Regisiro Unico de Profesionaics v &
Salud de la Direccion de Registro. Fiscalizacién y Sanidad de Fromeerds. Por Muss -
Fniradas y Notificaciones, citess v notifiguese el interesado de la prescnle Dispusicr
haciendo e entrega  de una fotocopia autenticada de la misma y de un ;a’ﬁ;z

aprobado. Cumplido vuelva.-

ST
DISPOSICION N° g\f‘ f_;}: *2, % @ L f

CXPEDIENTE: 1-2002-3244/93-0
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BUENOS AIRes, 0 8 MAY 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-5177-15-5 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDI SISTEM S.R.L.
con domicilio legal y depésito sitos en Concepcién Arenal N° 4553/55, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, solicita la Renovacién del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Pricticas de Fabricacién de Productos Médicos y la
Modificacién de Estructura, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 vy el
“Reglamento Técnico relativo a Ia 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 Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada como empresa
Importadora de Productos Médicos mediante Disposicion ANMAT N° 3121/05, en
las condiciones previstas por Disposicién 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

—
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Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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 las
Buenas Prdcticas de Fabricacion de Productos Médicos, a la firma MEDI SISTEM
S.R.L., habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.
ARTICULO 2°.- Autorizase la Modificacién de Estructura de su domicilio sito en
Concepcidén Arenal N° 4553/55, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, propiedad de
la firma MEDI SISTEM S.R.L.
ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripcién Yy Autorizaciéon de
Funcionamiento de Empresa emitido el 10 de junio de 2005 y el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos N°
992/10-1 emitido el 16 de marzo de 2011,
ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y Autorizacién de

Funcionamiento de Empresa en el que deberad dejarse expresa constancia que

A
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"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPARNADO DEL

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”,

ARTICULO 5¢°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 118 a 120.
ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién
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 copia autenticada de la presente Dfsposicién, de los
certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega de los certificados
originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-5177-15-5

DISPOSICION N°

CRB 7 P : g

Or. ROBERYO L

\\ Subadministrador Nacioral {
AN M.A.T.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Caratula Expediente

NUamero:

Referencia: Caratuladel expediente EX-2020-26921764- -APN-DGA#ANMAT

Expediente: EX-2020-26921764- -APN-DGA#ANMAT
Fecha Caratul acion: 21/04/2020

Usuario Caratulacion: Carolina AnaPaz (CARAPAZ)

Usuario Solicitante: Carolina AnaPaz (CARAPAZ)

Cadigo Tramite: IOPE00028 - Presentacion de Documentacion
Descripcion: RENOVACION OTORGAMIENTO DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE L, II, I1I, IV, E IN VITRO REC. 0011-01627268
Cuit/Cuil: 30661658262

Tipo Documento: OT

NuUmero Documento: O

Persona Fisica/Persona Juridica

Apellidos: ---

Nombres: ---

Razén Social: MEDI SISTEM SRL

Email: ---

Teléfono: ---

Pais: ARGENTINA

Provinciaz CIUDAD DE BUENOS AIRES

Departamento: CIUDAD DE BUENOS AIRES

Localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES

Domicilio: .

Piso: ---

Dpto: ---

Cadigo Postal: .

Observaciones:; ---

Motivo de Solicitud de Caratulacion: RENOVACION OTORGAMIENTO DE CUMPLIMIENTO BUENAS
PRACTICAS, PRODUCTOS MEDICOS CLASEL, I, 111, 1V, E IN VITRO REC. 0011-01627268
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BUENOS AIRES. 4 4 pGO 2001

Visto el expediente n® 1-47-6023/99-9 del Registro de 1a Administracion

fNacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones S¢ tramita la solicitud de la firma MEDI SISTEMS

gR.L. referida a la habilitacion del establecimiento sito en Conce pcion Arenal 4553/55.

PB.y 1° Piso, Capital Federal en las condiciones previstas pot la Ley 16463 . la

Resolucion MS.y A.S) M° 145/98 y la Disposicic'm Ne 2084/99.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa

aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fs. 51 por el Servicio de Reactivos de

Diagnostico del Instituto Nacional de Medicamentos 1o existen objeciones técnicas, por

o que puede accederse a lo solicitado.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su

competencia.

" Quela presente s€ dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas ¢n el Articulo

8, inciso 11) del decreto 1490/92 y Decreto 847/00. /-

A
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Por ello,

LA COMISION INTERVENTORA DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° .- Habilitase a la firma MEDI SISTEM S.R.L. como DISTRIBUIDOR
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO E INVESTIGACION
DE USO IN VITRO sito en la calle Concepcion Arenal 4553/55, P.B. y 1° Piso, Capital
Federal.

ARTICULO 2° .- Establécese que la Direccién Técnica sera ejercida por la
Farmacéutica GRACIELA ALEJANDRA LOSADA, Matricula J° 11897.

ARTICULO 3° .- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion conferida
por le Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 48 a 50.

ARTICULO 5°.- Anodtese, girese la Departamento de Registro y Asuntos
Reglamentarios, para su conocimiento y demas efectos; por Mesa de Entradas

notifiqugse al interesado y hagasele entrega de la copia de la presente Disposicion, del

T

[l




Dr. Norberto Patlavi.

/ 3 Comisidn Interventor

Decreto N* 347/
ANMAT

Dr. Claudio Amenedu
Comision interventon
o N° BATIOC
ANMAT




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-3279-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-3110-006314-17-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006314-17-8 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT): y

CONSIDERANDO:
Que la firma MEDI SISTEM S.R.L.. Legajo N° 716, solicita la designacion de la Co-Directora Técnica.

Que la Direccion de Fiscalizacion. Vigilancia. Gestion de Riesgo y Monitoreo de Productos Médicosy la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica han tomado intervencion.

Que se actiia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Designase a la Farmacéutica Sefiora MARIELA DANIELA VERA, Documento Nacional
de Identidad N° 21.820.630. Matricula Nacional N° 13.793, como Co-Directora Técnica de la firma MEDI
SISTEM S.R.L.. con domicilio en la calle Concepcion Arenal N° 4.553/55, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, a partir del 06 de octubre de 2017.

ARTICULO 2°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente disposicion: girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Hecho. remitase a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria (ANMAT
FEDERAL). Cumplido. archivese.
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BUENOS AIRES, 0 8 JuN 201

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-3825-14-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma MEDI
SISTEM S.R.L. referida a la bhabilitacion de su establecimiento como
DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO “IN VITRO” para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL en las
condiciones previstas por la Disposicién ANMAT N° 6052/13.

Que la firma se encontraba habilitada por Disposicion ANMAT N° 4284/01
como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO E
INVESTIGACION DE USO IN VITRO, en las condiciones previstas en la
Disposicion ANMAT N° 2084/99.

Que la Direccién Nacional de Productos Meédicos ha tomado la
intervencidon de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas
Practicas de Distribucion, Almacenamiento y Transporte de Productos Médicos vy
Productos para Diagndstico de uso “in Vitro”, en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6052/13.

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

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas
por los Decretos N© 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Habilitase a ia firma MEDI SISTEM S.R.L., con domicilio legal en

Concepcién Arenal N° 4555/3, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, y depdsito en
Concepcién Arenal N° 4555/3, PB Y 1° Piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
bajo la direccidn técnica de la farmacéutica Graciela Alejandra Losada (Matricula
Nacional N°¢ 11.897), como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” CON CADENA DE FRIO
para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL.

ARTICULO 20.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacién
conferida por el articulo 1° de la presente Disposicién el que tendra una vigencia
de 5 (cinco) afios contados a partir de la fecha de su expedicion,

ARTICULO 39.- Cancélase el Certificado y dase de baja la habilitacién conferida a
ta firma MEDI SISTEM S.R.L., otorgada segun Disposicién ANMAT N° 4284/01.
ARTICULO 49°,- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica para su conocimiento y demas efectos; por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia de la presente
Disposicion y del Certificado mencionado en el Articulo 2°. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-3825-14-1

DISPOSICION N°

; 4540

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN.M.AT.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Caratula Expediente

NUamero:

Referencia: Caratuladel expediente EX-2020-34569795- -APN-DGA#ANMAT

Expediente: EX-2020-34569795- -APN-DGA#ANMAT

Fecha Caratul acion: 27/05/2020

Usuario Caratulacion: Carolina AnaPaz (CARAPAZ)

Usuario Solicitante: Carolina AnaPaz (CARAPAZ)

Cadigo Tramite: IOPE00028 - Presentacion de Documentacion
Descripcion: RENOVACION DE CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO,
DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y O PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN
VITRO 0011-01640317

Cuit/Cuil: 30661658262

Tipo Documento: OT

NUmero Documento: O

Persona Fisica/Persona Juridica

Apellidos: ---

Nombres: ---

Razon Social: MEDI SISTEM SRL

Email: ---

Teléfono: ---

Pais: ARGENTINA

Provincia: CIUDAD DE BUENOS AIRES

Departamento: CIUDAD DE BUENOS AIRES

Localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES

Domicilio: .

Piso: ---

Dpto: ---

Cadigo Postal: .

Observaciones:; ---

Motivo de Solicitud de Caratulacion: RENOVACION DE CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE
ESTABLECIMIENTO, DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y O PRODUCTOS PARA



DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO 0011-01640317

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.27 17:53:14 -03:00

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.27 17:53:14 -03:00


http://www.tcpdf.org

