Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacienal
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicidn
Namero: DI-2019-8636-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Octubre de 2019

Referencia: EX-2019-17297481-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente N° EX-2019-17297481-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ESPACIO DE INNOVACION S.R.L con domicilio legal sito en
BARTOLOME MITRE 1225, PISO 1 OFICINA 102, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito sito en
LAVOQISIER N° 3925 (Otto Krause Ne° 3900), Tortuguitas, Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
solicita la Habilitacion de un Nuevo Deposito, cn las condiciones previstas por la Ley N° 16463 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, ¢ incorporado al ordenamiento juridico
nacional por Disposiciéon ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) '

Que la documentacion 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 Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnostico
de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicién ANMAT N° 3266/13.

Que se actla 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°.- Habilitase a la firma ESPACIO DE INNOVACION SRL Un nuevo deposito sito en
BARTOLOME MITRE 1225, PISO 1 OFICINA 102, Ciudad Autonoma de Buenos Adres.

ARTICULO 2°.- Extiéndase a la firma ESPACIO DE INNOVACION SRL un nueve Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos, Como documento N° CE-2019-
91021156-APN-DNPM#ANMAT en el cual se incluird lo establecido en los Articulos 1° de la presente
Disposicion. - '

ARTICULO 3°.- Extiéndase a la firma ESPACIO DE INNOVACION SRL un nuevo Certificado de Inscripcion y
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa, en ¢l cual se incluira lo establecido en los Articulos 1° de la
presente Disposicion.

ARTICULO 4° - Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizaciéon de Funcionamiento de Empresa emitido
¢l 02 de Enero de 2018, extendido mediante Disposicion ANMAT N° 013/18 y el Certificado de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos N° 336/17 emitido el 02 de Enero de 2013,
extendidos mediante Disposicion ANMAT N° 013/18.

ARTICULO 6°.- Acéptense los planos que figuran como documento N° PLANO-2019-55990644-APN-
DEYRPM#ANMAT .

ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al

interesado y hagasele entrega dc la presente Disposicion, de los certificados y planos aprobados, contraentrega de
los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° EX-2019-17297481-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Certificado - Redaccion libre
Niamero: CE-2019-9611 1688-APN-DGITHANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Octubre de 2019

Referencia:‘Certiﬁcado de Inscripcion de Establecimiento - ESPACIO DE INNOVACION

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 ESPACIO DE INNOVACION S.R.L., con domicilio legal sito en la calle Bartolomé
Mitre N° 1225, Piso 1, Oficina 102, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsitos sitos en la calle Bartolomé
Mitre N° 1225, Piso 1, Oficina 102, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y en la calle Lavoisier N° 3925 (Otto
Krause N° 3900), Tortuguitas, Malvinas Argentinaé, Provincia de Buenos Aires; ha sido habilitada y sc ha
autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS (NUEVO
DEPOSITO); encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

EX-2019-17297481-APN-DGA#ANMAT.- Legajo N° 2361.-
DI-2019-8636-APN-ANMAT#MSYDS.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.16.24 17:10:40 -03:00

Roberto Danicl Sicrras
Dircctor
Direccion de Gestidn de Informacion Téenica

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digital_lry signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2018.10.24 17:10:40 £3:00
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Certificado - Redaccion libre
Numero; CE-2019-910211 56-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Octubre de 2019

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERO DE CERTIFICADO: 274/19
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ESPACIO DE INNOVACION S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: BARTOLOME MITRE 1225, PISO 1 OFICINA 102, Ciudad Auténoma de Buenos ‘
Alres.

DEPOSITOS: LAVOISIER N° 3925 (Otto Krause N° 3900), Tortuguitas, Malvinas Argentinas, Provincia
de Buenos Aires y BARTOLOME MITRE 1225, PISO 1 OFICINA 102, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. :

LEGAJO N°: 2361

ACTA DE INSPECCION N°: 2019/1511-PM-326

Clase
Actividad de Categoria de Productos Médicos
Riesgo




CR:1 PRODUCTOS
yll ELECTROMEDICOS/MECANICOS.

PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN
~ler:m ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y
IMPORTADOR TERAPEUTICA.

AYUDAS TECNICAS PARA
DISCAPACITADOS.

CR: 1 EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO.

CR:1

FECHA DE VENCIMIENTO: 07 DE ENERO 2021
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