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BUENOS AIRES, 12 ENE 2015

VISTO el expediente N° 1-47-22326/12-1 del Reglstro de esta Admlmstracmn

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma PFMSA S.A., con domicilio fegal sito
- en la calle Herrera 1855, piso 2°, Oficina A-204, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

y depdsito sito en calle Cervifio 3375, piso 2°, Oficina 5, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, solicita la habilitacién de un nuevo depdsito y nuevo domicilio legal,
renovacién del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y
baja de depésito y domicilio legal, 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, e incorporado al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante Disposicion ANMAT
N° 4779/09 como empresa Importadora Productos Médicos, en las condiciones
previstas por Disposicion 2319/02.

Que asimismo se solicita la baja del domicilio legal y depdsito, sito en la calle
Intendente Herrera 1855, piso 2°, Oficina A-204, Ciudad Autonoma de Buenos

Aires, habilitados mediante Disposicion ANMAT N° 4779/09.
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Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa

aplicable.

Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de
su competencia.
Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos NO©

1490/92 y N° 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma PFMSA S.A., con domicilio legal sito er'j la calle
Salguero 2745, piso 2°, Oficina 22, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito
sito en la calle Cervifio 3375, piso 2°, Oficina 5, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicién

ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004). |
ARTICULO 2°- Habilitase a la PFMSA S.A. un nuevo domicilio legal sito en la calle
Salguero 2745, piso 2°, Oficina 22, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y‘:depésito
sito en la calle Cervifio 3375, piso 2°, Oficina 5, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

habilitado mediante Disposicibn ANMAT N° 4779/09, como EMPRESA

IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.
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ARTICULO 3°.- Renuévase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos, propiedad de la firma PFMSA S.A., con domicilio
del depésito sito en la calle Cervifio 3375, piso 2 ¢, Oficina 5, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, como empresa Importadora de Productos Médicos.

ARTICULO 4°.- Establécese que la direccién técnica continuara siendo ejercida por
Andrea Cynthia Mindlin, D.N.I: 16.937.811, Farmacéutica, Matricula N°: 12042,
ARTICULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 58 a 60.

ARTICULO 6°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y Autorizacién 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 7°.- Cancélase el Certificado de Inscripcién y Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa N° 1-47-6288/09-0 emitido el 25 de septiembre de
2009 mediante Disposicion ANMAT N° 4779709 y el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Fabricacién N° 6288/09-0 emitido 3 de agosto de 2009.
ARTICULO 8°.- Dase de baja el domicilio legal y del deposito sito en la calle sito en
la calle Intendente Herrera 1855, piso 2°, Oficina A-204, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, habilitados mediante Disposicion ANMAT N° 4779/09, propiedad de la
firma PFMSA S.A.

ARTICULO 9°.- Registrese; girese a la Direccidon de Gestién de Informacic’m'Te’cnica

a sus efectos; por mesa de entradas de la Direccién Nacional de Productos Médicos,
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notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
disposicién, de los certificados y planos oficiales aprobados; Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N© 1-47-22326/12-1
DISPOSICION N°
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