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BUENOS AIRES, 0 9 FEB, 2017

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

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones la firma BIOMERIEUX ARGENTINA
S.A. solicita la rectificacion del Certificado de Cumplimiento de BuenasPracticas

de Fabricacion de productos médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In

Vitro N° 018/16 M.

Que en el Certificado mencionado en el parrafo anterior s¢ incurrié
en un error involuntario respecto a la razoén social del establecimiento fabricante.
Que dicho error se considera subsanable en los térrnin%)s de lo
normado por el articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° i1759/72
(T.0. 1991). ;
Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tofmado la
intervencion de su competencia.

Que se actua 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 elio:
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion ANMAT N°|3265/13

un Nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas Préicticas de Fabricacion de

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

firma BIOMERIEUX BRASIL S/A, en referencia a la rectificacién solicitada en la

presente Disposicion.

'ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de -

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

mediante por Disposicion ANMAT N° 12928/16.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccidn de Gestién de Informacién

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Naciona!l de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al intere

hagasele entrega de la copia autenticada de l|la presente Disposicic’Jri

certificado. Cumplido, archivese.
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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° 3265/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERQ DE CERTIFICADO: 021/16 M )

EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: BIOMERIEUX ARGENTINA S.A.
LEGAJO N°: 1149

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIOMERIEUX BRASIL S/A
PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Estrada do Mapua N° 491, Jacarepagua, Rio de Janeiro, Brasil.
ACTA DE INSPECCION N°: 1252/2015 _

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricaciéon (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 Riesgo Categoria de Productos Médicos

FABRICANTE CR: A PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Autonoma de Buenos Aires, 13 DIC 2018
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) Afios.,
FECHA DE VENCIMIENTO: 13 DIC 2018
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