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BUENOS AIRES®PY JUL 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-4174-16-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOMAT INSTRUMENTAL
S.R.L., con domicilio legal sito en San Luis N° 2876, PB “A”, Rosario, provincia de
Santa Fe, y depdsito sito en Concepcion Arenal N° 3425, 2° piso, Dpto. 44,
Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, solicita la Renovacion del Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos vy
Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, 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”,
aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas
Pricticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagndstico

de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.
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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.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagnéstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma BIOMAT INSTRUMENTAL
S.R.L., habilitada como Empresa Importadora de Productos Médicos.
ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricaciéon de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro
N° 12425/11-8, emitido el 21 de noviembre de 2011.
ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestiéon de Informacion
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado y
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion y del
certificado, contraentrega del certificado original. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-3110-4174-16-1
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