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BUENOS AIRES, 0 8 JuN 281

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-3825-14-1 del Registro de esta
Administracién 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 habilitacion 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 Disposicion 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 Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidon de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas
Pricticas de Distribucion, Almacenamiento y Transporte de Productos Médicos y
Productos para Diagnodstico 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
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN.M.AT.
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