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Disposicién
Numero: DI-2019-9441-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-04009863-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente N° EX-2019-04009863-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIO LAP S.A. con domicilio legal sito en Av. Cérdoba Nro. 1547,
PISO 3°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depésito sito en Av, Cérdoba Nro. 1547, PISO 3°, Ciudad
Autoénoma de Buenos Aires. , solicita la Habilitacion de un Nuevo Depésito, en las condiciones previstas por la
Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relative a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante
y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) y por la Disposicion ANMAT
N° 6052/13. ' :

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

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
y B i .
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. ) . :

DISPONE:



ARTICULO 1°- (Habilitase a la firma BIO LAP S.A. un mnuevo depésito sito en
CaliforniaNro.1936/1940/1942/1970/2020/2070/2082/2084/2088/2090/2092/2094/2098, Herrera Nro. 1855,
Iriarte Gral. Nro. 2035/2065, Vieytes Nro. 1374, Oficina 204 A, piso 2°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires para
su actividad como Importador y Distribuidor de productos Médicos. Habilitado mediante Disposicion ANMAT
5633/15.

ARTICULO 2°.- Extiéndase ¢ a la firma BIO LAP S.A. Un nuevo un nuevo Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos, Como documento N° CE-2019-97725426-APN-
DNPM#ANMAT en referencia lo establecido en el Articulo 1° y 2° de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
y el Certificado de Inscripcion de Establecimiento para efectuar Transito interjurisdiccional de Productos
Médicos y Productos para diagndstico de uso in vitro a la firma BIQ LAP S.A. En el cual se incluird lo
establecido en los Articulos 1°y 2° de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Ektiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
y el Certificado de Inscripcion de Establecimiento para efectuar Transito interjurisdiccional de Productos
Meédicos y Productos para diagnostico de uso in vitro a 1a firma BIO LAP S.A. En referen01a a lo establecido en
el Articulo 2° de la presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Certificado de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Fabricacion de
Productos Médicos Nro. 256/18 emitido 18 de septiembre 2018. el Certificado de Inscripcién y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa emitido el 27 de Julio de 2015 y el Certificado de Inscripcidn de Establecimiento
para efectuar Transito interjurisdiccional de Productos Médicos y Productos para diagnéstico de uso in vitro
emitido ¢l 27 de Julio de 2015.

ARTICULO 6°.- Acéptense los planos que figuran como documenfo N° IF-2019-90393530-APN-
DFVGRM#ANMAT y TF-2019-90393743-APN-DFVGRM#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 de la presente disposicién, del certificado y planos aprobados, contraentrega del
ceniﬁcado.ofiginal. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° © EX-2019-04009863-APN-DGA#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Niimero: CE-2019-104738457-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Noviembre de 2019

Referencia: Certificado de Inscripcién de Establecimiento - BIO LAP - PM

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 BIO LAP S.A., con domicilio legal sito en la Av. Cérdoba N° 1547, Piso 3° Ciudad
Auténoma de Buenos Aires y depodsitos sitos en la Av. Cordoba N° 1547, piso 3° California N° 1936 / 1940 /
1942 7 1970 / 2020 / 2070 / 2082 / 2084 / 2088 / 2090 / 2092 / 2094 / 2098; Herrera N° 1855; Gral. Iriarte N°
2035/2065 y Vieytes N° 1374, Oficina N° 204 A, Piso 2°, todas de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires; ha sido
habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS (NUEVO DEPOSITO); encontrdndose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

EX-2019-04009863-APN-DGA#ANMAT.- . Legajo N° 1882.-
DI-2019-9441-APN-ANMAT#MSYDS.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE. '
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Certificado - Redaccién libre

Numero: CE-2019-104738339-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Noviembre de 2019

Referencia: Certificado de inscripcién de Establecimiento - BIO LAP - TR

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento BIO LAP S.A., con domicilio legal sito en la Av. Cérdoba N° 1547, Piso 3°, |
Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsitos sitos en la Av. Cérdoba N° 1547, piso 3°; California N° 1936 /
1940/ 1942 / 1970/ 2020 / 2070 / 2082 / 2084 / 2088 / 2090 / 2092 / 2094 / 2098; Herrera N° 1855; Gral. Iriarte
N° 2035/2065 y Vieytes N° 1374, Oficina N° 204 A, Piso 2°, todds de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires; ha
sido habilitado para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS Y
 PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” (NUEVO DEPOSITO); encontrandose
inscripto en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
- TECNOLOGIA MEDICA.-

EX-2019-04009863-APN-DGA#ANMAT.-
DI-2019-9441-APN-ANMAT#MSYDS.-
Vigente: Hasta el 15 de julio de 2020.-

Legajo N° 653.-
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Certificado - Redaccion libre
Nimero: CE-2019-97725426-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 30 de Octubre de 2019

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

[ENTO DE BUENAS PRA

PRODUCTOS MEDICOS
DUCT : ) N VITR

(Disposicién ANMAT N° 7425/13) |

ESTADO PARTE: ARGEiNTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 290/19

RAZ_CSN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIO LAP S.A.

DOMICILIO LEGAL: Av Cérdoba Nro. 1547, PISO 3°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

DEPOSITO: Av. Cérdoba Nro. 1547, PISO 1°, California Nro. .
1936/1940/1942/1970/2020/2070/2082/2084/2088/2090/2092/2094/2098, Herrera Nro. 1855, Iriarte Gral. Nro.
2035/2065, Vieytes Nro. 1374, Oficina 204 A, piso 2°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

~LEGAJO: 1882
ACTA DE INSPECCION N°: 2019/438-PM-92

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Préacticas 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| Categoria de Productos Sub- categoria de




DE UN SOLO USO.

Riesgo Médicos Productos Médicos.
PRODUCTOS MEDICOS
CR: IV IMPLANTABLES | -
ACTIVOS.
PRODUCTOS
CRI-‘IF YI' ELECTROMEDICOS/ | = weeeveeee-
MECANICOS. .
PRODUCTOS MEDICOS
IMPORTADOR - ﬁf‘w IMPLANTABLESNO [ -
i ACTIVOS.
cr | PRODUCTOSMEDICSS | 5o
y IV ACTIVOS, CRANEOPLASTIA
CR:1y| PRODUCTOS MEDICOS |
I

PLAZO DE VALIDEZ: O3 (TRES) ANOS

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
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momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.
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