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,inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

, !

,1

,1

CONSIDERANDO: 1

Que por las presentes actuaciones la firma BIOPROTECE~.A., con

dorl,icilio legal, planta elaboradora y depósito sitos en Vicente López ~o 4334,

Villa Ballester, Partido de Gral. San Martín, Provincia de Buenos Aires, ~olicita la
" 'I

Ampliación de Rubro y Renovación del Certificado de Cumplimiento de Buenas
,1 I

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

us~11In Vitro, y la Modificación de Estructura del establecimiento h\abilitado

meaiante Disposición ANMAT N° 0376/09, en las condiciones previstas pbr la Ley

N° ~6.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcio~amiento

de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aproJado por

ME~'COSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico Inacional
,1

por lIT>isposiciónANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

,1 Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

nor~ativa aplicable.

,1 Que la Dirección Nacional de Productos

intervención de su competencia, informando que la
,1

/1 il

,1

1

Médicos ha tomado la

firma cumple lon las



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DISPONE:

\
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Por ello:

1I

1I

1I

1I

1I

1I
u. ~¿.9""""
Y~uád 9"~ -%ud'-n

1

I
.$~ l1I ..9t'.A:7t..9t',y

B~'enas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Produ tos para

Di~gnóstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ~NMAT N°

3~~6/13, J
1I
1I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por I Decreto

N0¡¡1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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11.
ARTICULO 1°.- Amplíase el rubro del Certificado de las Buenas Prádticas de

1I 1

Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro,
1
I \

pro~.li.edad de la fir~a BIOPROTECE S.A., habilitada como EMPRESA FABR[.ICANTE

DE ~RODUCTOS MEDICOS mediante Disposición ANMAT N° 6998/08.

'.ARTICULO 2°,- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimi nto de

Bue1as Prácticas de Fabricación de Productos Médicos a la firma BIOP~OTECE

S,A,\I
JI

ARTL¡fULO 3°,- Autorízase la Modificación de Estructura de su estable01imiento

sito ¡en la calle Vicente López N° 4334, Villa Ballester, Partido de Gral. San

Martí~, Provincia de Buenos Aires, habilitada como EMPRESA FABRICA~TE DE
1I

(

RO~IUCTOS MÉDICOS mediante Disposición ANMAT N° 6998/08.
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AR.TÍCULO 4° ,- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización de

1 I
Funcionamiento de Empresa, en el que deberá dejarse expresa constancia que

'1 . l
"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACaMPANADO DEL" '

C!;:IRTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRbDUCTOS

MÉDICOS VIGENTE", \

ARiTÍCULO 5°,- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas pr~cticas de

Fa~ricación de Productos Médicos N° 13048/07-0, emitido ~I21 de obtubrede

20ÓB, y el Certlfi",dode '"''''pe'', y A,t,,'m'ó, de ""'1o"'1,e,oo de

Embresa emitido ellO de diciembre de 2008, ambos extendidos ¡mediante

Dishosición ANMAT N° 6998/08. \
,1 • ,

ARTICULO 6°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 102 a 104
1

,

,l.
ARTICULO 7°,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Infbrmación

I I
Té~nica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administración Nabional de

Medlicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interk\ sado y
,1

hág,asele entrega de la copia autenticada de la presente disposición, de los
,1

certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega del certificado original.
,1

Cumplido, Archívese,
,1

EXPEDIENTE N° 1-47-15721-13-2
,1

DIS~eSICION N°

CRBI
/ " '
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Dr. ROBERTo lEDE
SUbadmlnlstrador Nacional

4.N M A.T.



REPÚBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposición ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 166/16.
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIOPROTECES.A.
DOMICILIO LEGAL: Vicente López N° 4334, Villa Ballester, Partido de Gral. San Martín, Provincia de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: Vicente López N° 4334, Villa Ballester, Partido de Gral. San Martín, Provincia de
Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1347
ACTA DE INSPECCiÓN N°: 2015/3876-PM-1115 y 2016/111-PM-1691.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (ReSOlución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos

FABRICANTE CR: III v IV PRODUCTOSMEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: 1 y II INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 23 de mayo de 2016.
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 2&dl fi1r~de 2018. fa,m MAR,I'N O'B~h~~~~~I\
DISPOSICIÓN ANMAT N°: . ~ 2 1 JUN. 201_6 ~ .-- Di,.",1 ,,' o"::ld:~_a:,~o_;:~~~

_______________________ ••• 4'<,••••A.iI.'.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentación.
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