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VISTO el expediente N® 1-47-3110-795-16-1 del Registro de esta

Administracion INacionaI de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy
f

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOMEDICA ARGENTINA
S.A., con domicilio legal sito en Perd N° 345, piso 6°, Ciudad Autqnorna de
Buenos Aires y depdsito sito en la calle Rio Limay N° 1965, local lb, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, solicita la Habilitacion de un Nuevo Deppdsito y la
Baja de Depdsito habilitado, 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 Medicos”, aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2319/02 (T.0. 2004).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. )

Que la Direccion Nacional de Productog Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia, informando que la firrﬁa cumple con las Buenas
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diaghéstico de
Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
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N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase a ia firma BIOMEDICA ARGENTINA S.A. uUn nuevo
deposito sito en Pichincha N° 1139, PB, UF 1, Ciudad Autdnoma de Buer;os Aires.
ARTICULO 2°.- IDase de baja la habilitacién de depdsito sito en la calle Rio Limay
N° 1965, local 10, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, otorgada a) la firma

BIOMEDICA ARGENTINA S.A. mediante Disposicién ANMAT N° 0953/10

ARTICULO 3°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacion de Productos Meédicos y un nuevo Certificado de
Inscripcién y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa a la firma B]IOMEDICA
ARGENTINA S.A., en referencia a lo establecido en los Articulos 1° yl 2° de la
presente Disposicion,
ARTICULO 4¢°.- Cancélase el Certificado de Inscripcién y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa, extendide el 12 de marzo de 2010 | mediante
Disposicic’:q ANMAT N° 0953/10 y- el Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas (:{e Fabricacién de Productos Médicos N° 053/16 emitido el 27 de enero
de 2016 mediante Disposicion ANMAT N° 3289/16. |

ARTICULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 77 a 79
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ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica, notifiquese al inte

resado y

hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, de los

certificados y planos aprobados, contraentrega de los certificados originales.

Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-3110-795-16-1

DISPOSICION N°©

. -13821

Br. ROBERTS LECE
Subadministradgr Nacioga]
AN.M. & T,




REPUBLICA ARGENTINA
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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.

NUMERC DE CERTIFICADO: 339/16 )

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIOMEDICA ARGENTINA S.A.
DOMICILIO LEGAL: Pera N° 345, piso 6°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Pichincha N° 1139, PB, UF 1, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 295

ACTA DE INSPECCION N°: 2016/5299-PM-2590

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucién GMC 20/11 incorporada por Disposicion
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

CR: III y IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS.

CR: III y IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

IMPORTADOR | CR: ITI y IV PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.
CR: II y IT1 PRODUCTOS ELECTROMEDICOS / MECANICOS.

CR: I, 11, II1 y IV | PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 12 DIC 2076

FECHA DE VENCIMIENTO: 27 de enero de 2019,

DISPOSICION ANMAT Ne: - 13821 1200'C 201

Farm. MARIAND PABLO MANENTI
Director Nactonal !

sibilid Direccién Nuclog! de I’mdumos Médicos
El plazo de vencimiento no invalida 1a posibilidad de realizar Verificacionies de rutifia de BPF&ri cualguier-momento;e RIS,

reglamentacion.
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