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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1918-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2020-56146066-APN-DGA#ANMAT

VISTO € expediente N° EX-2020-56146066-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma GAUSBI S.A.S. con Domicilio Legal sito en Av. Congreso 5970, Piso
3, Departamento A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y Deposito sito en Tejedor 51, Unidad 12, Ciudad
Auténoma De Buenos Aires, solicita la habilitacién y autorizacion de funcionamiento inicial como EMPRESA
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y
“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 a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que d Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado la intervencidn de su competencia, informando que la
firma cumple con las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de
Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Extiéndase alafirma GAUSBI S.A.S. el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE
USO IN VITRO, como documento Nro. CE-2021-08417482-APN-INPM#ANMAT de acuerdo con lo previsto en
el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTICULO 2°. - Habilitase a la firma GAUSBI S.A.S. con Domicilio Legal sito en Av. Congreso 5970, Piso 3,
Departamento A, Ciudad Autonoma de Buenos Aires y Depésito sito en Teedor 51, Unidad 12, Ciudad
Auténoma De Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 3°. - Establécese que la direccion técnica de lafirma GAUSBI S.A.S. seré gjercida por Tutzer Silvia
Susana, D.N.I. Nro. 14.611.321, Farmacéutica, Matricula N° 13072, con Domicilio Real sito en Palpa 244, 14 B,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 4°. - Extiéndase a la firma GAUSBI SA.S. e Certificado de Inscripcion y Autorizacion 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-2021-08423582-APN-
INPM#ZANMAT.

ARTICULO 6°. - Registrese; girese ala 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 presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales aprobados.
Cumplido, archivese.

N° EX-2020-56146066-APN-DGA#ANMAT.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-23083118-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2020-56146066- -APN-DGA#ANMAT, GAUSBI SA.S., CUIT N° 30716670348

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

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

Certificase que lafirma GAUSBI SA.S., CUIT N° 30716670348, con domicilio legal sito enla Av. Congreso N°
5.970, 3° piso, Dpto. A y deposito sito en la calle Tgjedor N° 51, Unidad 12, ambos en la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires; ha sido habilitaday se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS; encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2020-56146066- -APN-DGA#ANMAT .-
DI-2021-1918-APN-ANMAT#MS.-
Legajo N° 2731.-

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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