
"201S - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES".

o 5 NO . 2015

DISPOSiCiÓN N. 9

BUENOSAIRES,
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VISTO el expediente N° 1-47-2857-14-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médi a; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOARS S.A., con

domicilio legal sito en la calle Olleros 2537, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y
I

planta elaboradora y depósito sitos en la calle Santo Domingo 2578/80, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro del ce~ificado de

Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y

Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, el cambio de su Domicilio Legal y la

Habilitación de un Nuevo Depósito en las condiciones previstas por la Ley N°

16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de FuncionJmiento de

Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprlbado por

MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jUrídiL nacional

por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que a su vez solicita la Habilitación de su establecimiento como

Fabricante de Productos Médicos en los términos de la DiSPOSiCiónjANMATN°

2319/02 (T.O. 2004), y como Distribuidor de Productos Médicos y Pro uctos para

Diagnóstico de Uso in Vitro para efectuar Tránsito InterjUriSdi~cional de

Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vit~o, en las
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condiciones previstas por la Disposición ANMAT N° 6052/13.

Que la empresa se encuentra habilitada según Dispo ición N°

7018/07 como empresa Importadora de Productos Médicos en las clndiciones

previstas por Disposición 2319/02 y como empresa Elaboradora (FracclonadOra),
I

Importadora y Distribuidora de Productos para Diagnóstico y de Investigación de

Uso In Vitro en las condiciones previstas por Disposiciones N° J676/99 y
I

2084/99, Y de acuerdo a lo establecido en el Art.-3 de la Disposición tNMAT N°

7425/13, solicita la adecuación de Habilitación como empresa Falkicante e

Importadora de Productos Médicos.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con lbs Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diag óstico de

Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13 Y con las

Buenas Prácticas de Distribución, Aimacenamiento y Transporte de Productos

Médicos y Productos de Diagnostico de Uso In Vitro, en los términos de la

Disposición ANMAT N° 6052/13.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y N° 1886/14.
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Por ello:

DISPOSICiÓN No 92

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de Cumplimiento de I s Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diaghóstico de

Uso In Vitro, propiedad de la firma BIOARS S.A. j
ARTÍCULO 2°.- Tómese conocimiento del cambio de Domicilio Legal e la firma

BIOARS S.A. sito en la calle Olleros 2537, Ciudad Autónoma de BJnos Aires,

que en lo sucesivo se constituye en la calle Estomba 961/965, Ciudad Autónoma

de Buenos Aires.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas P~ácticasde

Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de usd In Vitro a
I

la firma BIOARS S.A., como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE

PRODUCTOSMÉDICOS PARADIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

ARTICULO 4°.- Habilitase a la firma BIOARS S.A. con domicilio legal SitOen calle

Estomba 961/965, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósitos sitoJ en la calle

Estomba 961/965, Y Santo Domingo 2578/80, Ciudad Autónoma de Buenos

Aires, como empresa FABRICANTEDE PRODUCTOSMÉDICOS, bajo la Dirección

Técnica de Claudia Elizabeth Etchevés, D.N.!. N° 17.250.770, bioquímica,

Matrícula Nacional N° 7028, con domicili9 real en la Av. Cramer 171J, 10° piso,
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ARTICULO 5°.- Habilítase a la firma BIOARS S.A. con domicilio legal sito en calle

Estomba 961/965, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósitos sitosl en la calle

Estomba 961/965, y Santo Domingo 2578/80, Ciudad Autónoma be Buenos

Aires, como Distribuidora de Productos Médicos y Productos para Dia¿nóstico de

Uso in Vitro con cadena de frío (2-8°C) para efectuar Tránsito Interju~liSdiccional,

bajo la Dirección Técnica de Claudia Elizabeth Etchevés, D.N.!. N° 17.250.770,
I

Bioquímica, Matrícula Nacional N° 7028, con domicilio. real en la Av. Cramer

1718, 10° piso, Dpto. C, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

ARTÍCULO 6°.- Extiéndase el nuevo Certificado de Inscripción y Autorización de

. Funcionamiento de Empresa en referencia a lo establecido en los ajículos 2° y

4°, en el que deberá dejarse expresa constancia que "ELJ PRESENTE

CERTIFICADO CARECEDE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CRTIFICADO
. . • I

DE BUENAS PRACTICASDE FABRICACION DE PRODUCTOSMEDICOS}IGENTEU

•

ARTÍCULO 7°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la Habilitación

conferida en el artículo 5° de la presente Disposición el que tendrá na vigencia

de 5 (cinco) años contados a partir de la fecha de su expedición.

ARTICULO 8°.- Dase de baja la habilitación otorgada a la firma BIOARS S.A.

mediante Disposición N° 7018/07 como empresa Importadora d~ Productos
I

Médicos y como empresa Elaboradora (Fraccionadora), Imdortadora y

Distribuidora de Productos para Diagnóstico y de Investigación de usb In Vitro.

ARTÍCULO 9°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y AutLización de

Funcionamiento de Empresa emitido el 6 de diciembre de 2007, y JI Certificado
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de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y

Productos para Diagnóstico de Uso In Vitre N° 7721/06-6 emitido el 20 de

septiembre de 2007, ambos extendidos mediante Disposición ANMAT N°

7018/07.

ARTICULO 10°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 152 a 157.

ARTICULO 11°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de I~formación
I

Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica notifíquese al inJeresado y

hágasele entrega de la copia autenticada de la presente diSPOSiciÓ~y de los

certificados y planos aprobados, contraentrega de los certificados originales.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-2857-14-4

DISPOSICION N°

CRB

9296
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D~ LEONARDO ERNA
SU8AOMJNlSTRAOOR NACIONAL

DECRETON- 1368/2015
A.N.M.A.~.
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