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|

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2903-18-9  del Registro'de esta Administracion N
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

acional de

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTRADE ARGENTINA S.R.L. con domicilio legal sito en

Grecia Nro. 3394, Dto. 16, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depésito sito en Juan Carlos!

Cruz, Nro.

1850, Piso Nro. 4 A, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, solicita la Habilitacion de Nueve Deposito,
la Baja de depdsito habilitado, y el Cambio de Domicilio Legal, en las condiciones 1:'>revistas'port la Ley N°
16.463 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, e inc%rporado al

ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante Disposicion ANMAT N° 1482/17

/'y 3686/17

como empresa Importadora de Productos Médicos, en las condiciones previstas por Disposiciéon ANMAT N

° 2319/02 (T.0. 2004).

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

Que la Direccién 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 Prod
Diagnéstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

uctos para.




DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase a la. firma BIOTRADE ARGENTINA S.R.L. un nuevo depésito sito enla
Cramer N° 3226, Piso Nro, 6, Dpto. A, Cindad Auténoma de Buenos Aires.

Av.

ARTICULO 2¢.- Establécese un nuevo domicilio legal sito en Av. Cramer N°® 3226, PisoNro. 7, Ciudad

Auténoma de Buenos Aires. A la firma BIOTRADE ARGENTINA SR.L.

ARTICULO 3°.- Dage de baja la habilitacién del domicilio legal sito en Grecia Nro. 3394, Dto. 16, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires y depdsito sito en Juan Carlos Cruz, Nro. 1850, Piso Nro: 4 A, Vicente Iopez,

Provincia de Buenos Aires, habilitados mediante Disposicion ANMAT N° 1482/17 v 3686/17.

ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Funcionamiento de

Empresa en el que debers dejarse expresa constancia que “EL. PRESENTE CERTIFICADO CARECE

DE

VALIDEZ SI NO ES ACOM?ANADO DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE” y un nuevo Certificado de

Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos.
ARTICULO 5°.- Establécese'que la direccién técnica de la firma BIOTRADE ARGENTINA S.R.L
ejercida por Andrea Roxana Solari D.N.[. N° 28.042.502, Farmacéutica, Matricula Nacional N° 17522
domicilio real sito en calle Lacroze Nro. 6365, José Ledn Suarez, Provincia de Buenos Aires.

sera
con

ARTICULO 6°.- Cancélase el Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa
extendido el 03 de Mayo de 2017 y el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de

Productos Médicos N° 034/17 emitido ¢l 27 de Enero de 2017, ambos emitidos mediante Disp‘psicién

ANMAT N° 1482/17 y 3686/17.

ARTICULO 7°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2019-16973738-APN-

DNPM#ANMAT.

ARTICULO g°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnicé a sus efectos;

mesa de entradas de |a Administracién Nacional de Medicamentos

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2903- ] 8-9
DISPOSICION N°
AB '

. Blgitally slgned by BELLOSC Waido Horacio
Date: 2018 04.10 20:29:52 ART
Lacation: Ciudad Auténoma de Buencs Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Med icamentos, Alimentos ¥ Tecnologia
Médica

PURlARs slamnd bt SECTIAM PR LSHTAL B B TGAM A

}
Se,




- MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

= S
.MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL
: SECRETARIA DE GOBIERNO DE SALUD .
ADMINISTRACION NACIONAL DE MED]CAMENTOS, ALIMENTOS Y TECN OL_OGiA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACI()N DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
- .RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma BIOTRADF, ARGENTINA S:R.L., con domicilio legal sito en Av. Cramer B® 3226, piso 7°, Ciudad Autc’moma de Buenos
Aires y depdsito sito en la Av. Cramer N® 3226, 6° piso, Dpto. A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su .
funcionamiento como . EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS (NUEVO DOMICILIO LEGAL Y DEPOSITO);

Expediente N° 1-47-3110-2903-18-9.- - DI-2019-3313-APN-ANMAT#MSYDS - o ~ Legajo N°2221.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 25 de abril de 2019. - '

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

.....................................................

Lic. Roberto Daniel SIERRAS

Director . -
DIRECCTONDE GESTION DE INFORMACION TECNICA

ANMAT
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REPUBLICA ARGENTINA

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
A.N.MAT.
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO,

{Disposicion ANMAT N° 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERQ DE CERTIFICADO: 042/19
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIOTRADE ARGENTINA S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Av. Cramer N° 3226, Piso Nro. 7, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Av. Cramer N° 3226, Piso Nro. 6, Dpto. A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 2221
ACTA DE INSPECCION N°: 2018/2246-PM-446, 2018/2945-PM-574.

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

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos
IMPORTADOR | CRIIIIY IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

IMPORTADOR |CR:IL IIIYIV PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
IMPORTADOR |CR: 1V PRODUCTOS ELECTROMEDICOS / MECANICOS.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 28 ENE 2019
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) ANOS.

003313
10 ABR. 2019

'\
7. MARIANG PLELO MANENTI
Cisgotos Nacional
Diracci6n Nacianal de Preducios Médicos
-N

5 WMLALGT
uaciones previ

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, 'en"_\
reglamentacion.
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