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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4057-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-39193595-APN-DGA#ANMAT

VISTO d N° EX-2024-39193595-APN-DGA#ANMAT dd Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A. Con domicilio lega sito en
LAVALLE NRO. 1528, PISO 7, CITUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRESy depositos sitos en ESTEBAN
ECHEVERRIA NRO. 830, VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, AV. VELEZ SARSFIELD
NRO. 6047, MUNRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. Solicita la rectificacion de la Disposicion ANMAT
DI1-2024-2647-APN-ANMAT#MS.

Que en €l considerando y los Articulos N° 1° 3° y 4° del documento mencionado en € parrafo anterior se
establecio por error involuntario, en el cual se emitié el nombre de la razén socia incorrecto, siendo lo correcto
ACCESS MEDICAL SYSTEMS SA.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de 1o normado por e Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017). Resulta oportuno dejar sin efecto en todas sus partes y alcance la
Disposiciéon ANMAT N° DI-2024-3234-APN-ANMAT#MS y restablecer apropiadamente todo lo dispuesto en la
misma.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.

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



Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el Articulo 1 ° de la Disposicion ANMAT DI-2024-2647-APN-ANMAT#MS., €
cua quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma ACCESS MEDICAL
SYSTEMS S.A. Con domicilio legal sito en LAVALLE NRO. 1528, PISO 7, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES y depdsitos sitos en ESTEBAN ECHEVERRIA NRO.830, VILLA MARTELLI, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES, AV. VELEZ SARSFIELD NRO. 6047, MUNRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS’.

ARTICULO 2°.- Rectificase e Articulo 3 ° de la Disposicion ANMAT DI-2024-2647-APN-ANMAT#MS,, el
cua quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 3°.- Extiéndase a la firma ACCESS MEDICAL
SYSTEMS S.A. un nuevo Certificado de cumplimiento de buenas précticas de fabricacion de Productos Médicos
CE-2024-40954330-APN-INPM#ANMAT.”

ARTICULO 3°.- Rectificase e Articulo 4 ° de la Disposicion ANMAT DI-2024-2647-APN-ANMAT#MS,, €
cua quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma ACCESS MEDICAL
SYSTEMS S.A. un nuevo Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa.”

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa y e
Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos N° CE-2024-18268223-
APN-INPM#ANMAT, gestionado por Disposicion ANMAT DI-2024-2647-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 5°.- Déjase sin efecto en todas sus partes y acance la Disposicion ANMAT N° DI-2024-3234-APN-
ANMATH#MS, de fecha 8 de Abril de 2024.

ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese a
interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion y del certificado, contraentrega del certificado original.
Cumplido, archivese.

N° EX-2024-39193595-APN-DGA#ANMAT
AB

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.02 17:17:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.02 17:17:22 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

NUmero: CE-2024-40954330-APN-INPM#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Abril de 2024

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENASPRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOSMEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 2319/02)

ESTADO PARTE: ARGENTINA

NUMERO DE CERTIFICADO: 87/24

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ACCESS MEDICAL SYSTEMSSA.
DOMICILIO LEGAL: LAVALLE 1528, PISO 7, CTUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DEPOSITOS: ESTEBAN ECHEVERRIA 830, VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, AV.
VELEZ SARSFIELD NRO. 6047, MUNRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

LEGAJO N°: 1107

ACTA DE INSPECCION N°: 10153-2023

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



Clase
Actividad de Categoria de Productos Médicos
Riesgo

CR: II- PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN
IMPORTADOR II.I ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO.

IMPORTADOR|| CR: Il || PRODUCTOS ELECTROMEDICOS\MECANICOS.

PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS
IMPORTADOR|CR: IV || (SISTEMA DE PREPARACION DE MUESTRAS
MONOCAPA PARA FROTISVAGINALES).

EXPEDIENTE NRO: EX-2024-39193595- -APN-DGA#ANMAT

FECHA DE VENCIMIENTO: 29 DE NOVIEMBRE 2027

El plazo de vencimiento no invalidala posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en |as situaciones previstas por la reglamentacion

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.22 15:16:10 -03:00

E/E MarielaGarcia
Jefell
Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.22 15:16:10 -03:00



	fecha: Jueves 2 de Mayo de 2024
	numero_documento: DI-2024-4057-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica


