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DISPOSICiÓN N° 1409

intervención de su competencia.

BUENOSAIRES, O9 FEB, 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-114-16-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentosl Alimentos y Tecnología Médi<::a;y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOMÉRIEUXARGENTINA

S.A. solicita la rectificación del Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas

de Fabricación de productos médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In

Vitro N° 018(16 M.

Que en el Certificado mencionado en el párrafo anterior se incurrió
I

en un error involuntario respecto a la razón social del establecimiento fabricante.

Que dicho error se considera subsanable en los términ6s de lo

normado por el artículo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° 11759(72

(T.O. 1991).

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha ton,ado la

¡
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el' Decreto

N° 1490(92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello:
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Extiéndase en los términos de la Disposición ANMAT N° ;3265/13

un Nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de
I

Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, propiedad de la

firma BIOMÉRIEUX BRASIL S/A, en referencia a la rectificación SOlicita~a en la

presente Disposición. {.

ARTÍCULO 2°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas práJticas de

Fabricación de Productos Médicos N° 018/16 M, emitido el 21 de octubre be 2016

med~ante por Disposición ANMAT N° 12928/16. \

ARTICULO 3°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información
1

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interelsadO y

hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiSPOSiciÓ~¡ y del

certificado. Cumplido, archívese.



REPÚBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N. 3265/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 021{16 M
EMPRESASOLICITANTE DELCERTIFICADO: BIOMÉRIEUX ARGENTINA S.A.
LEGAJON°: 1149
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:BIOMÉRIEUX BRASIL S{ A
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO: Estrada do Mapuá N° 491, Jacarepa9uá, Río de Janeiro, Brasil.
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 1252{2015 .

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para !a/s siguiente/s categoría/s y ciaseIs de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos

FABRICANTE CR:A PRODUCTOSMÉDICOSPARADIAGNÓSTICO DEUSOIN VITRO.

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 1 3 DIe 2016
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) Años.
FECHADEVENCIMIENTO: 13 DIe 2016
DISPOSICIÓN ANMAT N°: 1 A

. -~-Q-9\iTH:\3:-1\\\l
Farm. MAHIANO PABLO MANENT!

DirectorNaclonal--
DrreLtrón Nocional de ProducloS MI! .
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