Repiiblica Argentina - P(;der Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicién
- Nimero: DI-2019-10056-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-65458212-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente Nro. EX-2019-65458212-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSZ S.R.L. con domicilio legal sito en Av. Juan Bautista Alberdi 1226,
piso 3, dpto. C, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y Depdsito sito en El Salvador 4144, dpto. 1 PB, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Solicita la habilitacion y autorizacién de funcionamiento inicial como EMPRESA
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, en las condicionies previstas por la Ley N° 16.463 y-el .
“Reglamento Técnico relativo a la Autorizaciéon de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de
Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico
nactonal por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

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

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién 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 Disposicién ANMAT N° 3266/13.

Que se actia en viqtud 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 MSZ S.R.L. el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE
USO IN VITRO, como documento Nro. CE-2019-105092772-APN-INPM#ANMAT de acuerdo con lo previsto en
el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposiciéon ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004). |

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma MSZ S.R.L. con domicilio legal sito en Av. Juan Bautista Alberdj 1226, piso
3, dpto. C, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y Depdsito sito en El Salvador 4144, dpto. 1 PB, Ciudad Autonoma
de Buenos Aires, como- EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion téenica de la firma MSZ S.R.L. sera ejercida por Pablo Adrian
MINKOWICZ, D.N.I. Nro. 18.437.623, Farmacéutico, : '

Matricula Nacional 11372, con domicilio real sito en Francisco Bilbao 2345, piso 1, dpto. C, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma MSZ S.R.L. el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento
de Empresa en el que deberd 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-2019-78377878-APN-
DFVGRM#ANMAT ‘ : '

ARTi_CULO 6°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administraciéon 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 N° EX-2019-65458212-APN-DGA#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Nimero: CE-2019-11 0908176-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Diciembre de 2019

Referencia: Certificado de Inscripcién de Establecimiento - MSZ . A L

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 MSZ S.R.L., con domicilio legal sito en la Av. Juan Bautista Alberdi N° 1226, piso 3, dpto.
C, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito sito en la calle El Salvador N° 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA

- IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS; encontrandose inscripta en el Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

EX-2019-65458212-APN-DGA#ANMAT.- Legajo N° 2529.-
DI1-2019-10056-APN-ANMAT#MSYDS.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.
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Director }
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Certificado - Redaccion libre -

Nuamero: CE-2019-105092772-APN-INPM#ANMAT

' CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Noviembre de 2019

Referencia; CERTIFICADO DE BPF !

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 316/19

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: MSZ S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Av. Juan Bautista Alberdi 1226, piso 3, dpto. C, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Salvador 4144, dpto. 1 PB, Ciudad Auténoma de Buenos Alres,

LEGAJO N°: '

ACTA DE INSPECCION N°: 2019/2146-PM-499

El establecimiento cumple con los requisitos d-e las Buenas Practicas de Fabricacig
. ) C ricacién (Resoluci .
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y cla:e(/:’::éclileGMC !
productos médicos: riesgo de

'f

Actividad Clase de | Categoria de Productos Médicos | subdiegoria
. \




Riesgo
. RODUCTOS MEDICOS DE UN (uso
IMPORTADOR| ci:u1 | FROPY L6 USO, R
) Oftalmolégico)
PRODUCTOS MEDICOS ]
IMPORTADOR| CR:IIL | 1\ /o) ANTABLES NO ACTIVOS
b turas
- PRODUCTOS MEDICOS (sul
IMPORTADOR| CR: III D  ME
: OFTALMICOS Y OPTICOS - | Guirtrgicas)
INSTRUMENTOS (instrumental
IMPORTADOR! CR:1 '
_ REUTILIZABLES Oftalmolégico) |

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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