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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-959-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2020-43350982-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente n® EX-2020-43350982-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciond;
y

CONSIDERANDOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma BIOFACTOR S.A., referida a la autorizacion de
funcionamiento en las condiciones previstas por laLey n° 16.463, el Decreto n® 150/92 y sus modificatorios.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segiin documento GEDO n° |F-2023-00311812-APN-DFY GR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del
Instituto Naciona de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por |0 que puede accederse alo solicitado.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas en e Articulo 8, inciso 1) del Decreto n°
1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma BIOFACTOR S.A., como: “LABORATORIO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES EN LOS TERMINOS DE LA RESOLUCION (EX M.S.y A.S.) N° 223/96, CON CENTRAL



DE PESADAS PARA PRINCIPIOS ACTIVOS NO BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI
HORMONALES Y EXCIPIENTES, Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO. IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en la calle Estomba n° 1058/60 de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires. DEPOSITO DE PRODUCTOS TERMINADOS, sito en calle Castafiares n°
3222/28/90 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires’.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica continuara siendo gjercida por la Farmacéutica Viviana
ABALDE, DNI: 26.689.195, Matricula Nacional n° 15.819.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por e Articulo 1° de la
presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Cancélase e Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion N° 2911/17 del 28 de
marzo de 2017, el cual deberd ser presentado en el término de 30 dias acompariado de |a presente disposicion ante
la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica

ARTICULO 5°- Acéptanse los planos segin documento GEDO n° PLANO-2022-113924340-APN-
DFYGR#ANMAT y PLANO-2023-00220765-APN-DFY GR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Extiéndase, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, del
Certificado mencionado en el Articulo 3°y de los planos aprobados. Cumplido, archivese.

Expediente n° EX-2020-43350982-APN-DGA#ANMAT

rl

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2023.02.03 12:49:17 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.02.03 12:49:23 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-13541231-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2020-43350982- -APN-DGA#ANMAT, BIOFACTOR S.A., CUIT N° 30707256849

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que e establecimiento BIOFACTOR SA., CUIT N° 30707256849, ha sido habilitado como
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALESEN LOS TERMINOS DE LA RESOLUCION
(EX M.S. y AS) N° 223/96, CON CENTRAL DE PESADAS PARA PRINCIPIOS ACTIVOS NO
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES Y EXCIPIENTES, Y
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO; IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES, con planta sita en la calle Estomba N° 1.058/60, Ciudad Auténoma de Buenos Aires;
DEPOSITO DE PRODUCTOS TERMINADOS, sito en calle Castafiares N° 3.222/28/90, Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, encontrandose inscripto en e registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2020-43350982- -APN-DGA#ANMAT .-
DI-2023-959-APN-ANMAT#M S (modificacion).-

L egajo N° 7299.-
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