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Disposicién

Nimere: DI-2019-9495-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 22 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-58129080-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente Nro EX-2019-58129080-APN- DGA#AN'MAT del Reglstro de esta Administracién
Nacmnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

f

Que por las presentes actuaciones la firma VENUS CONCEPT ARGENTINA S.A. con domicilio legal sito en 25
de Mayo Nro. 516, piso 15, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y Depésito sito en Rio Limay Nro. 1965, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Solicita la habilitacién y autorizacién 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 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 Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

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

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando 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 actila en v1rtud de las facultades conferidas por el Degreto N© 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma VENUS CONCEPT ARGENTINA S.A. el CERTIFICADO DE
CUMPLIMIENTQO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, como documento Nro. CE- 2019-98789870-APN-
DNPM#ANMAT de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicién
ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma VENUS CONCEPT ARGENTINA $.A. con domicilio legal sito en 25 de
Mayo Nro. 516, piso 15, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y Deposito sito en Rio Limay Nro. 1965, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS. ’

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccién técnica de la ﬁrmé VENUS CONCEPT ARGENTINA S.A. Seré
ejercida por Juan Pablo Vera, D.N.I. Nro. 26.365.394, Farmacéutico, Matricula Nacional Nro. 14.030, con
domicilio real sito en Santo Tomé Nro. 5490, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma VENUS CONCEPT ARGENTINA S.A. el Certificado de Inscripcién y
Autorizacién 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 PLANO-2019-98779785-APN-
DFVGR#ANMAT. ' '

ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de 'la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al
Jinteresado y hagasele entrega de la presente DlSpOSlClOl’l de los certificados y planos oficiales aprobados.
Cumphdo archivese,

EXPEDIENTE N° EX-2019-381 29080-APN-DGA#ANMAT

AB
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Certificado - Redaccidén libre

- Numero: CE-2019-105929028-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Noviemb_re de 2019

Referencia: Certificado de Inscripcion de Establecimiento - VENUS CONCEPT - 2019-11-28

'CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE

EMPRESA |
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificasé que la firma VENUS CONCEPT ARGENTINA S.A., con domicilio legal sito en la calle 25 de
Mayo N° 516, Piso 15, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito sito en la calle Rio Limay N° 1965, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento -como EMPRESA
FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOQOS MEDICOS (AMPLIACION DE RUBRO, NUEVO
DOMICILIO LEGAL, PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO); encontrdndose inscripta en el Registro de

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA.- ' : :

EX-2019-58129080-APN-DGA#ANMAT.- ' Legajo N° 2525.-
DI-2019-9495-APN-ANMAT#MSYDS.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL -
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
. Data: 2019.11.28 14:50:30 -03:00

Roberto Daniel Sierras
Director
Direccién de Gestion de Informacién Téenica
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Certificado - Redaccion libre

Nimero: CE-2019-98789870-APN-DNPM#ANMAT

' CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Noviembre de 2019

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

Y PROD ARA DIAGNOSTI ' TRO, -
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERO DE CERTIFICADO: 296/19

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: VENUS CONCEPT ARGENTINA S.A.
DOM_ICILIO LEGAL: éS de Mayo Nro. 516, piso 15, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Rio Limay Nro. 1965, Ciudad Auténoma de Buenos Airés.

LEGAJO N°:

ACTA DE INSPECCION N°: 2019/202.2-PM-471

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11
incorporada por Disposicién ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de
productos médicos:



Actividad lelse de Categoria de Productos Médicos
Riesgo ‘
CR: I v | PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN
IMPORTADOR 1'11 y ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y
TERAPEUTICA.
CR: Iy PRODUCTOS ELECTROMEDICOS /
IMPORTADOR 11 MECANICOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) ANOS.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquler
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Mariano Pablo Manenti
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momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.

- Direccién Nacional de Productos Médicos
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Disposicién
Numero: DI-2019-9622-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-105458042-APN-DRRHH#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2019-105458042-APN-DRRHH#ANMAT, ¢l Decreto N° 1490 del 20 de agosto de
1992,1a Decisién Administrativa N° 761 del 6 de septiembre de 2019, y

CONSIDERANDO:

Que por el Decreto 1490/92 se creé la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS-Y TECNOLOGIA MEDICA como organismo descentralizado que actia en la érbita de la actual
SECRETAR{A DE GOBIERNO DE SALUD del MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL.

Que por la Decisién Administrativa N° 761/19 se aprobd la nueva estructura organizativa de primer y segundo
nivel operativo de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.

Que en los Anexos Iy III de la Decisién Administrativa N° 761/19 constan los organigramas del primer y
segundo nivel operativo de esta Administracién Nacional. -

Que en el Anexo I y IV de dicha norma se aprueban las correspondientes Responsabilidad Primaria y Acciones.

Que a efectos de garantizar el desarrollo de las funciones encomendadas a la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ~ANMAT-, y en virtud de la criticidad de
ellas, corresponde proceder a la designacién de la persona que se desempeiiara en el SERVICIO DE
INNOVACION EDUCATIVA de la COORDINACION DE CAPACITACION E INVESTIGACION EN
CIENCIA REGULADORA de la DIRECCION DE RECURSOS HUMANOS.

Que el Decreto 355/2017 y su modificatorio establecid, entre otras cuestiones, que toda designacién transitoria de
personal en cargos de planta permanente y extraescalafonarios con rango y jerarquia inferior a Subsecretario,
vacantes y financiados presupuestariamente, de conformidad a las estructuras organizativas, sera efectuada por el
Jefe de Gabinete de Ministros en el Ambito de la Administracién Piblica Nacional, centralizada y descentralizada,



a propuesta de la Jurisdiccion o Entidad correspondiente.

" Que en virtud de ello, resulta necesario disponer las referidas designaciones “ad referéndum” del JEFE DE
GABINETE DE MINISTROS que habran de impulsarse de forma inmediata,

Que la DIRECCION DE RECURSOS HUMANOS ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de lo establecido por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus modificatorios.

Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Designase a partir del 1 de noviembre de 2019 en las funciones aprobadas en la Decisién
Administrativa N° 761 correspondientes al SERVICIO DE INNOVACION EDUCATIVA de la
COORDINACION DE CAPACITACION E INVESTIGACION EN CIENCIA REGULADORA de Ia
DIRECCION DE RECURSOS HUMANOS al agente mencionado en el IF-2019-105454345-APN-
DRRHH#ANMAT que forma parte integrante de la presente disposicién.

ARTICULO 2°- Las designaciones dispuestas en el articulo precedente se efectiian “ad referéndum” del JEFE
DE GABINETE DE MINISTROS, a cuyo efecto se impulsard el dictado de los pertinén_tes actos de gobierno de
conformidad a lo establecido en el Decreto 355/17 y su modificatorio y sus normas complementarias.

ARTICULO 3°.- Comuniquese, notifiquese a quienes corresponda, dése a la Direccién de Recursos Humanos y
archivese.

EX-2019-105458042-APN-DRRHH#ANMAT
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Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnélogia
Médica
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