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BUENOS AIRES, 2 § ﬁAé{, 2016

VISTO el expediente N° 1-47-3342/14-0 del Regist'ro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mé;iica; Yy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma BIO ANALWiCAL S.R.L.,
con domicilio legal sito en Av. de Mayo N° 580, 5° piso, oficinallo, Ciudad
Autébnoma de Buenos Aires y depédsito sito en Castro Barros N° 864, San Antonio
Padua, Provincia de Buenos Aires, solicita la Ampliacién de Rubro y Renovacién
del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion cie Productos
Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, y la Modificacién de
Estructura del establecimiento habilitado mediante Disposicion ?ANMAT N°
0376/09, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el ‘;Reglamento
Técnico relativo a la Autorizacién 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 Dispos;’cién ANMAT
N° 2319/02 (T.0. 2004). |

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

o Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la

L ¢ !



"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

pisposicionne 290 §

L%ze:/au’a:@é _6[/ d @dj/ ey
o Srstisiatis

intervencion de su competencia, informando que ia firma cumple con las Buenas
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnoéstico
de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N°¢ 3266/13.;

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

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MI'EDICAI
DISPONE: |

ARTICULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de las Buenas Précticas de
Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro,
propiedad de la firma BIO ANALYTICAL S.R.L., habilitada comc?) EMPRESA
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS mediante Disposicion ANMAT N°
5212/089.
ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos a la ’firma BIO
ANALYTICAL S.R.L., expedido mediante Disposicién ANMAT N° 5212/009.
ARTICULO 3°.- Autorizase la Modificacion de Estructura de su establecimiento
sito en la calle Castro Barros N° 864, San Antonio Padua, Provincia de Buenos

Aires, propiedad de la firma BIO ANALYTICAL S.R.L., habilitada como EMPRESA
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IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripciéon y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa, en el que debera dejarse expresa conétancia gue
“EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE P.RODUCTOS
MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado d‘e Cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos N° 7244/08-2, emitido el 7 de agosto de 2009,
y el Certificado de Inscripcién y Autorizacidon de Funcionamiento de Empresa
emitido el 29 de octubre de 2009, ambos extendidos mediante Disposicion
ANMAT N© 5212/09.

ARTICULO 6°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 116 a 118.
ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién
Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado y
hégasele entrega de la copia autenticada de la presente disposi;ién, de los
certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega del certificado original.
Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-3342-14-0

DISPOSICION N°© 2 @ @ 51
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3 Dr. ROBERTO LEDE

Subatministrador Nacional
AN M A.T.
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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: 042/16

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIO ANALYTICAL S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Av. de Mayo N° 580, 5° piso, oficina 10, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

PLANAT ELABORADORA Y DEPOSITOS: Castro Barros N° 864, San Antonio Padua, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1571

ACTA DE INSPECCION N°: 2015/5358-PM-1389 y 2015/6101-PM-1588.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11 incorporada por Disposicidn
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,BycC PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 15 de enero de 2016.
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) ANOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 15 de enero de 2019.

DISPOSICION ANMAT N°:

2 g 0 5 28 MAR. 2016 AT FABLO MANENT!

0 ¢rior facional
eeeor Noc-enat de Producios Médivos
- aaov AT
El plazo de vencimiento no'invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento,-en las situaciones previstas porla ||
reglamentacion.
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