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Disposicién
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013341-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013341-17-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta Administracién Nacional el cambio de razon social
por fusion por absorcién de la firma BIOGAM ARGENTINA S.A. (sociedad absorbida) por la firma
TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A. (sociedad absorbente).

Que la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A. se encuentra habilitada en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), Legajo N° 929, como “Empresa Importadora de
Productos Médicos”.

Que la firma BIOGAM ARGENTINA S.A. se encuentra habilitada ante esta Administracién Nacional
como “Laboratorio de Especialidades Medicinales segiin Resolucién 223/96 (ex MSyAS). Importador y
Exportador de Especialidades Medicinales de origen Bioldgico y No Bioldgico, bajo la forma farmacéutica
de Liquidos Estériles, con planta sita en la calle Estomba N° 447/49, Ciudad Auténoma de Buenos Aires”.

Que la firma BIOGAM ARGENTINA S.A. tiene inscriptos, en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM), los Certificados Nros. 39.363, 51.556, 58.376 y 58.437.

Que para los Certificados de inscripcion en el REM Nros. 39.363 y 51.556, la firma no present6 su
reinscripcion en los términos conferidos por el Articulo 7° de la Ley 16.463.

Que por lo expuesto en el considerando precedente corresponde cancelar los Certificados Nros. 39.363 y
51.556, de acuerdo con lo establecido por el Articulo 8° incisos b) y ¢) de la Ley 16.463.

Que 1a documentacion presentada ha cumplimentado con la normativa vigente.

Que la Direccion de Gestién de Informacion Técnica ha tomado intervencion en el ambito de su
competencia.

Que se actua en virtud a las atrib.uciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por



el 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°.- Tomase conocimiento del cambio de razon social por fusion por absorcién de la firma
BIOGAM ARGENTINA S.A. (sociedad absorbida), por la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A.
(sociedad absorbente), con planta sita en la calle Estomba N° 447/49, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion de Establecimiento de la firma BIOGAM
ARGENTINA S.A. otorgado por la Disposicion ANMAT N° 4338/14 y el Legajo N° 7219.

ARTICULO 3°.- Inscribase a la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A en el Registro de
Establecimiento de Especialidades Medicinales extendiéndose el Certificado correspondiente en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 4338/14.

ARTICULO 4°.- Limitase al Farmacéutico Juan Alberto Mangini, Matricula Nacional N° 16.713, como
Director Técnico de la firma BIOGAM ARGENTINA S.A. y designaselo como Director Técnico de la
firna TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A.

ARTICULO 5°.- Limitase a la Farmacéutica Carolina Gabriela Gauna, Matricula Nacional N° 16.624,
como Co-Directora Técnica de la firma BIOGAM ARGENTINA S.A.

ARTICULO 6°.- Cancélanse los Certificados de inscripcién en el REM Nros. 39.363 y 51.556 de acuerdo
con lo establecido por el Articulo 8° incisos b) y c) de la Ley 16.463.

ARTICULO 7°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los Certificados Nros. 58.376 y 58.437,
cuando se presenten acompafiadds de esta Disposicion.

ARTICULO 8°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion
y del Certificado mencionado en el Articulo 3°. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., ha sido habilitado como LABORATORIO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES SEGUN RESOLUCION (EX M.S. Y A.S.) N° 223/96. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
DE ORIGEN BIOLOGICO Y NO BIOLOGICO, BAJO LA FORMA FARMACEUTICA DE LiQUIDOS NO ESTERILES (CAMBIO DE RAZON
SOCIAL), con planta sita en la calle Estomba N° 447/49, Ciudad Auténoma de Buenos Aires; encontrindose inscripto en el registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -

Expediente N° 1-47-13341-17-4.- Disposiciéon N° 1612/18.- Legajo N° 7483.-
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, 01 de marzo de 2018.-
Mﬂ
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SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685
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Lic. Roberto Daniel SIERRAS
. . Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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