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Disposición
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Enero de 20\18

Referencia: 1-47-3110-3662-17-0

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3662-17-0 del Registro de esta Administración Nac'onal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TESLA MEDICAL DEVICES S.A. con domicilio 1eg 1 sito en
Pringles N° 10, 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, planta elaboradora y depósito sitos eh la calle
Jujuy N° 684, Loma Hermosa, Tres de Febrero, Provincia de Buenos Aires, solicita la Habi11itacióny
Autorízación de funcionamiento Inicial como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS, solicita el cambio, de Domicilio Legal del establecimiento habilitado!mediante
Disposición ANMA T N° 3074/09, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento,
Té~n.ico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa F~bricante y/o Importadora dep¡r?d~c~os
Medlcos", aprobado por MERCOSURlGMC/RES. N°' 21/98, e Incorporado al ordenamlentol Jundlco
nacional por Disposición ANMA T W 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la ilOrmativa aplicable.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 ~e116 de
diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



CRB

EXPEDIENTE W 1-47-3110-3662-17-0

ARTÍCULO 10._ Establécese un Nuevo Domicilio Legal sito en Ángel Justiniano Carranza N° 2344,
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, a lá firma TESLA MEDlCAL DEVICES S.A.

ARTÍCULO 20._ Cancélase el Domicilio Legal sito en Pringles N° 10, 20 piso, Ciudad Autónoma de
Buenos Aires, establecido a la firma TESLA MEDlCAL DEVICES S.A. mediante Disposición ANMAT N°
7365/14. 1
ARTÍCULO 30._ Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización de Funciona iento de
Empresa y un nuevo Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos
Médicos a la firma ROVAFARM ARGENTINA S.A. I

!
ARTÍCULO 40._ Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorización de Funcionamiento de Empresa
extendido en el Artículo 30 de la Dísposición ANMAT N° 3074/09 Yel Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos N° 172/16 emitido el31 de mayo de 2018.1

ARTÍCULO 50._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus eféctos; por
mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
notifíquese al interesado y hágaseÍe entrega de la presente Disposición y de los certificados, cont(aentrega
de los certificados originales. Cumplido, archívese. I

!

i

g~t~I¥O~~.~~OV1~~frE~~~f>Lu~
localion: CiudaclAutónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdmlnlsfrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN YAUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N" 2319/02

Certificase que la firma TESLA MEDICAL DEVICES S.A., con domicilio legal sito en la calle Ángel Justiniano Carranza N° 2344, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires y planta elaboradora y depósito sitos en la calle Jujuy N° 684, Loma Hermosa, Tres de Febrero, Provincia de Buenos

Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS

MÉDICOS (NUEVO DOMICILIO LEGAL); encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Legajo N" 2271.-Disposición N° 162/18.-Expediente N" 1-47-3110-3662-17-0.-

Ciudad de Buenos Aires, 19 de enero de 2018. -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS

PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MED~. VIGENTE.l.. . anmat
SIERRAS Roberto Daniel

........... CU1.h,.20.1g2868685 .

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director

!llR!>CCI.óJ~QJ<;J;ES:rlÓlS.IlEJlSF9Rl\1ACIÓ]'( TÉC1'IiCA
ANMAT
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~
)~ El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N" 25.506, el Decreto N° 2628/2002 Y el Decreto W 283/2003.-



REPÚBUCAARGENTINA

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓNJ>E PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRd: "

(Disposición ANMAT N. 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 341/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: TESLAMEDICAL DEVICES S.A.
DOMICILIO LEGAL: Ángel Justiniano Carranza N° 2344, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: Jujuy N° 684, Loma Hermosa, Tres de Febrero, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°:
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2015/5638-PM-1140.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos
FABRICANTE E CR: III PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
IMPORTADOR CR: 1 v II INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. .

FABRICANTE CR: II PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.
CR: 1 v II INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

o 9 ENE 20180162
FECHA DE VENCIMIENTO: 24 de junio de 2018.

Farro. MARIANO PABLO MANENTI"
DIrector Naclooal
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reglamentación.
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