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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-648-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Enero de 2022

Referencia: EX-2021-125917966-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2021-125917966-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL WORLD S.A., con domicilio legal en ACHAVAL NRO.
2526, REMEDIOS DE ESCALADA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES., solicita la Verificacion de
Cumplimiento de Buenas Préacticas de Fabricacion de Productos Médicos para la firma VENUS MEDTECH
(HANGZHOU) INC. Con domicilio en ROOM 311, 3/F, BLOCK 2 N° 88, JANGLING ROAD BINJANG
DISTRICT-HANGZHOU CITY ZHEJANG 31005 CHINA., en las condiciones previstas por laLey N° 16.463 y
la Resolucion MERCOSUR GMC N° 20/11 "Reglamento Técnico Mercosur de Buenas Précticas de fabricacion
Productos Médicos y Productos para Diagnoéstico de Uso In Vitro” incorporado al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se acttia en virtud 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 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13 € Certificado de
Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos como documento N° CE-2022-
03082560-APN-INPM#ANMAT, propiedad de la firma VENUS MEDTECH (HANGZHOU) INC. Con
domicilio en ROOM 311, 3/F, BLOCK 2 N° 88, JANGLING ROAD BINJANG DISTRICT-HANGZHOU
CITY ZHEJANG 31005 CHINA., como Empresa FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS,

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese a

interesado y hégasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y del certificado. Cumplido,
archivese.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-03082560-APN-INPM#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Enero de 2022

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENASPRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOSMEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 3266/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 03/22 E

EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: MEDICAL WORLD SA.

LEGAJO N°: 946

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: VENUS MEDTECH (HANGZHOU) INC.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITOS: ROOM 311, 3/F, BLOCK 2 N° 88, JANGLING ROAD
BINJANG DISTRICT-HANGZHOU CITY ZHEJANG 31005 CHINA.

El establecimiento cumple con los requisitos de |as Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) paralals siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de
productos médicos:

Actividad Clase de Categoria de Productos Médicos

Riesgo




PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLESNO
ACTIVOS.

FABRICANTE| CR:IV

PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) AROS.

El plazo de vencimiento no invalidala posibilidad de realizar V erificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en |as situaciones previstas por |a reglamentacion.
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