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DISPOS/CIÚN N°

2 61 8

BUENOSAIRES, d 6 MAR 011.

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1505-16-4 del Reg stro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M' dica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTRONI

PRODUCTOSMÉDICOS, en las condiciones previstas por la

ARGENTINJ
!

S.R.L. con domicilio legal sito en Perú N° 345, piso 6°, Ciudad utónoma d~

Buenos Aires y depósito sito en Luján N° 2812/2820 Y Limay N° 19 5/75/81/82)

UF N° 8 Y 9, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la abilitación J
I

autorización de funcionamiento inicial como EMPRESA IMPO TADORA DE
I

16.463 Y el
I
r

"Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamient de Empresa

Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", a robado pJ
I

MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamiento ju ídico nacionJI

por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los re uisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos a tomado Ifl
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intervención de su competencia, informando que la firma cumple c n las Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para D agnóstico dJ

Uso In Vitre, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por I Decreto Ni

1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NA I IONAl

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDIC

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma BIOTRONIK ARGENTI},A S.R.L. el
, , I

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FAB ICACION D~

PRODUCTOSMÉDICOS Y PRODUCTOSPARA DIAGNÓSTICO DE U O IN VITRol

de acuerdo con lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento probado pJ

Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 2°.- Habilitase a la firma BIOTRONIK ARGENTINA S.R.l. con domicilio

legal sito en Perú N° 345, piso 6°, Ciudad Autónoma de Buenos Ai es y depósitb

sito en luján N° 2812/2820 Y Limay N° 1965/75/81/82, UF N° Y 9, Ciudab
I

Autónoma de Buenos. Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
I
;

MÉDICOS.
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ARTÍCULO 3°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida por Ramina

utónoma14.556, con domicilio real en García del Río N° 3894, Ciudad

Valentina Farrú, D.N.!. N° 22.817.217, Farmacéutica, Matrícula Nacional N°

del

Buenos Aires.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Inscripción y Au orización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constancia quJ

"EL PRESENTECERTIFICADO CARECEDE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADODEJ
I

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS

MÉDICOSVIGENTE".

ARTÍCULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 80 a 82.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administraciá Nacional dJ

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al Interesado ~

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Dispos ción, de los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

Dr. lIII081!~•••e t.l!!H
Subadmlnistr!dor Naoioaal

A.N.M.A.T.

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-1505-16-4

DISPOSICIÓN N°

CRB
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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)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 066/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Perú N° 345, piso 6°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Luján N° 2812/2820 Y Limay N° 1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°:
ACTA DE INSPECCiÓNN": 2017/91-PM-5

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 Riesgo Categoria de Productos Médicos
CR: 111 y IV PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS.

IMPORTADOR CR: 111 y IV PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: 11 PRODUCTOS ELECTROMÉDICOS / MECÁNICOS.
CR: IvII PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.

revistaspor lalas situac'

Farro. MARIANO PABLO MAN TI
Director Nacional

MAR 2017

~16 MAR 2011,

LUGARY FECHA: Ciudad Autónoma de Buenos Aires, O 6
PLAZODE VALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHADE VENCIMIENTO: O 6 020
DISPOSICION ANMAT N°:

El plazode vencimientono invalidala posibilidadde realizarVerificacionesde rutinade BPFen cualquier
reglamentación.
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