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Secretaria de Politicas, ‘ DISFOSICIGN N° 7 3 5 3

Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T,

BUENOS AIRES, | 7 OCT 2014
VISTO el expediente N° 1-47-2174/14-4 dei Registro de esta Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones 'Ia firma BIOPUR S.R.L., con dongwicilio
legal, planta elaboradora y deposito sito en ia calle Pichincha 195 (Ex. Riccheri),
Rosario, Provincia de Santa Fe, solicita la habilitacion vy autorizaciétl'ﬁ de
funcionamiento inicial como empresa Elaborador € Importador de Productos para
Diagnédstico de uso In Vitro, en las condiciones previstas por 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 incbrporado al ordenamiento juridicoe nacional
por Disposicidon ANMAT N°© 2319/02 (T.0. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante Disposicion
ANMAT N° 1018/02 como empresa Elaborador e Importador de Productos para
Diagnostico de Uso In Vitro, en las condiciones previstas por Disposicién 2676/99
y Norma ANMAT N° 3623/97, de acuerdo a lo establecido en el Art.-3 de la
Disposicion ANMAT N°¢ 7425/13 solicitan la adecuacién de la habilitacién como
Importador y Elaborador de Productos Médicos para Diagndstico de uso in Vitro.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa

aplicable.
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Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion

f
de su competencia.
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos NO

1490/92 y N° 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: .

-ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma BIOPUR S.R.L. con domicilio legal, planta
elaboradora y depdsito sito en calle Pichincha 195 (Ex. Riccheri), Rosario,
Provincia de Santa Fe, el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1
del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).
ARTICULO 2°- Habilitase a la firma BIOPUR S.R.L. con domicilio legal, planta
elaboradora y deposito sito en calle Pichincha 195 (Ex.. Riccheri), Rosario,
Provincia de 5Santa Fe, como EMPRESA-ELABORADORA E IMPORTADORA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNQOSTICO DE USO IN VITRO.
ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica sera ejercida por Antoni? Enzo

Longo, D.N.I. N© 6.027.270, Bioquimico y Farmacéutico, Matricula Provindial N©

362.
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Las Co-Direcciones Tecnicas seran ejercidas por la Dra Beatriz Minnicino, D.N.I: N°
21.414.459, Farmacéutica, Matricula Provincial N© 3352 y la Bioquimica Maria

Cecilia Astesano, D.N.I: N° 26.113.385, Matricula Provincial N© 2146. I

ARTICULO 4°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 108 y 111.
ARTICULO 5°.- Extiéndase el! Certificado de Inscripcion y Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa, en el que deberd dejarse expresa constancia que “EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACIiON DE
PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE” y un nuevo Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos correspon-‘a’ientel a la
autorizacion conferida en el Articulo 2° de la presente Disposicion.

ARTICULO 6°.- Cancélanse el Certificade de Inscripcidn y Autorizacidon de
Funcionamiento de Empresa N° 1-47-13773/97-9, extendido por medio de la
Disposicion ANMAT. N° 1018/02.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién
Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Direccidn Nacional de
Productos Médicos, notifiquese al interesade y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién, de los certificados y planos oficiales
aprobados, contraentrega del certificado original de Inscripcion y Autorizacion

de Funcionamiento de Empresa. Cumplido, archivese :

EXPEDIENTE N° 1-47-2174/14-4 yod ‘
. D/ OTIO A, ‘grsmema
DISPOSICION N Sub Administrador Nacional

7 3 6 8 ‘ ANM.A.T. |
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