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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2036-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-38333085-APN-DGA#ANMAT

VISTO e expediente EX-2019-38333085- -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BUENOS AIRES SERVICIOS DE SALUD BASA SA.-UTE con
Domicilio legal y Depdsito sitos en Caldas N° 1448, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicitala Ampliacion de
Rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Préacticas de Fabricacion de Productos Médicos, en las
condiciones previstas por laLey 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,
eincorporado a ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

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

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia, informando que la
firma cumple con las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagndstico 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 ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Ampliase € rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma BUENOS AIRES
SERVICIOS DE SALUD BASA SA.-UTE, habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Cancélase € Certificado de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Meédicos N° 121/18 emitido €l 26 de Julio de 2018.

ARTICULO 3°.- Extiéndase a la firma BUENOS AIRES SERVICIOS DE SALUD BASA SA.-UTE un nuevo
Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos, como documento CE-
2020-15360830-APN-INPM#ANMAT correspondiente a la Autorizacion conferida en el Articulo 1° de la presente
Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos Alimentosy Tecnologia Médica, notifiquese a interesado
y hégasele entrega de la presente Disposicion y de los certificados, contraentrega de los certificados originales.
Cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-15360830-APN-INPM#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Marzo de 2020

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

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.

NUMERO DE CERTIFICADO: 81/20

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BUENOS AIRES SERVICIOS DE SALUD BASA SA. UTE
DOMICILIO LEGAL: Adolfo AlsinaN° 440, piso 4°, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

DEPOSITO: Av. Juan de Garay N° 164, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 2386

ACTA DE INSPECCION N°: 2019/2047-PM-483

El establecimiento cumple con los requisitos de |as Buenas Précticas de Fabricacion (Resolucién GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) para lal/s siguiente/s categorials y clase/s de riesgo de productos
médicos:

Actividad Clase de Categoria de Productos Médicos

Riesgo




IMPORTADOR CF;:I:i . PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR I PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN
IMPORTADOR I-II y ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y
TERAPEUTICA.
CR:Ily PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/
'MPORTADOR Il MECANICOS.
IMPORTADOR| CR:1 [AYUDASTECNICASPARA DISCAPACITADOS.

FECHA DE VENCIMIENTO: 26 DE JULIO 2021

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en |as situaciones previstas por la reglamentacion.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos
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