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BUENOS AIRES, '} 4 FEB 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3141-16-9 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B G ANALIZADORES
S.A. con domicilio legal y depésito sitos en Araocz N° 86, Ciudad Autén_oma de
Buenos Aires, solicita la Habilitacién de un Nuevo Depdsito 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 Médicos”, éprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N°
21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicidon ANMAT
N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada hediante
Disposicibn ANMAT N° 0547/07 como empresa Importadora de Productos
Médicos, en las condiciones previstas por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0.
2004) y mediante Disposicion ANMAT N° 3114/16 como Distribuidora de
Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro con Cadena de
Frio para efectuar Transito Interjurisdiccional, en las condiciones previst;as por la

!
Disposicion ANMAT N° 6052/13. t
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Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia. I

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello: )
i
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma B G ANALIZADORES S.A. un nuevo depdsito
sito en Av. Araoz N° 16, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
ARTICULO 2°.- Dase de baja el depdsito sito en Av. Araoz N° 86, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, habilitado a la firma B G ANALIZADORES S.A.
mediante las Disposiciones ANMAT N° 3114/16 y N° 0547/07.
ARTICULO 3°.- Extiéndase un nueve Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos a la firma B G ANALIZADORES
S.A., en el que se incluya lo establecido en los Articulos 1° y 2° de la presente
Disposicion.
ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y Autorizacion de

Funcionamiento de Empresa y un nuevo Certificado de Inscripcion de
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Establecimiento a la firma B.G. ANALIZADORES S.A., en los que se incluya lo

establecido en los Articulos 1° y 2° de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa y el Certificado de cumplimiento de las IllBuenas
Practicas de Fabricacion de Productos Médicos N° 012/16, ambos extendidos
mediante Disposicion ANMAT N° 0086/16, y el Certificado de Inscripcién de
Establecimiento extendido el 6 de abril de 2016 mediante Disposicidn ‘ANMAT Ne
3114/16. | |
ARTICULO 6°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 87 a 89.
ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestiéon de Informacién
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado vy
hdgasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, de los
certificados y planos aprobados, contraentrega de los certificados originales.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-3141-16-9

DISPOSICION N°

CRB ,‘E[ 5 g 51

ir. ROBERTO LEUE

sunadmtnistraqqr Naciosal
A MAT

. ——




REPUBLICA ARGENTINA

L%ﬂéméz o L%Md %{( e dL/gA/(ﬁ(Jv
TN AT
L resoesar U/[é(/c;/»m«/r,é %ﬂ/m/m /%/xfyv

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.

NUMERO DE CERTIFICADO: 019/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: B.G. ANALIZADORES S.A.

DOMICILIO LEGAL: Araoz N° 86, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Araoz N° 16, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 823

ACTA DE INSPECCION N°: 2016/3714-PM-2359 y N° 2016/5060-PM-2546

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion 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 ]
IMPORTADOR CR: A PRODUCTOS MEDBICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 20 ENE 2017
FECHA DE \{ENCIMIENTO: 22 de abril de 2018.
DISPOSICION ANMAT N©°:

158 5 14reB 200

Farm. MARIANQ PABLO MANENTI
Director Naglonal

Htlonel de
. . . .. . . . 4100 -5 . . .
. El.plazo.de.vencimiento.no.invalida {a posibilidad.de_realizar Verificaciones.de . rutina_ de BPFE_en_cualqUigr_iiomento,_en_las situaciones previstas porla___
reglamentacion.
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