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"2013 _ Año del Bicentenario de la Asamblea General Coosllluyente de 181'i'

DISPOSllldOllflf i2 59 3

I'iUENOS AIRES, O2 MAY 20\~

V]STO el expediente N° 1~47-7493/12-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOMEf ARGENTINA S.A.

con domicilio legal y depósito en Padre Vanlni 344/348, Villa Martelli, Partido de

Vicente López, Provincia de Suenos Aires, solicita la aprobación de la'

modificación de estructura del establecimiento habilitado mediante Disposición

N0 1779/08, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento

Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante vio

Importadora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. ND

21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT

N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada r,a satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Tecnología Médica ha tomado la intervención de

su competencia.

Que se actúa en ejerCicio de la5 facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y el Decreto N° 425/10.
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Por ello:

"2013 _ Ai\o del Bicentenario de la Asamblea Ger.eral Constituyeflt~ de 181;1

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRAC[ON NACIONAL

DE MEDrCAMENTOS ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Apruébase la modificación de estructura a la firma BIOMET

ARGENTINA S.A. con domicilio legal y depósito en Padre Vanini 344/348, Villa

Martelli, Partido de Vicente López, Provincia de Buenos Aires, habilitada

mediante Disposición NO 1779/08, como EMPRESA IMPORTADORA DE

PRODUCTOS MEDICOS,
-

ARTICULO 2°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 73 A 75.

ARTICULO 3°.- Anótese; por el Departamento de Registro notifíquese al

interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición,

y de 105 planos oficiales aprobados; gírese a Mesa de Entradas a sus efectos.

Cumplido, archívese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-7493112-4

DISPOSICION N"



MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

Legajo N' 898

(6
. MINISTERIO DE SAI.UD

SECRETARÍA DE POLíTICAS, REGULACiÓN E INSTiTUTOS .
ADMINISTRA'CIÓN NACIONAL DE MEOICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGíA MEDICA

CERTIF1CADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCiÓN MERCOSURlGMC 21198, INCORPORADA POR DISPOSICiÓN ANMAT N' 2319/02

Certificase que la firma !ilo~i~]~1;i.q1j::~tl~~r~~~~con domicilio legal y depósito en Padre Vanini 344/348, Villa Martelli, Partido de
, : . '''''~''''''''''''''''''~~e"'_,''''''''-'W.-''--'_"','''__~,~. '-_',

Vicente López, Provincia de-Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizadosu funcionamiehto COmo ~'1Y.I!':~~¥~A'.[.~R;O~:TA:P(?~:D.E

PR0J5íiéf9S'~MEDI(f6~, "ncon~rándose i1lscripta én ei Registró de est" ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
, ¡ I

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIOA.
i I

. I "l' 593/ 3ExpedIente N" 1-47-7493-12-4, ' Disposición N' 1 1
, ' ¡ 11

Buenos Aires, 06, de may;o de 2 )13. T . '

EL PRESENTE CERTi~ICADO CMRE :E DE ¡~LIDEZ si NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO Dl' BUENAS PRÁCTICAS DE

FABRICACION DE PRODUCTOS ME ICOS VIGENTE,
11 I
I

Dra. SILVIA IIONI
Jefa del Departamento d~Registro

AN,M.A.l',



MERCOSUR

"

REPÚBLICA ARGENTINA

:MÍ1tiSteTÍO dé Salittf
.fecre/ar/a dé :PO!7fíca~:RegllÚlcíón e Il1stítutr}f

JL1\CM.JI. r.
Dirección de Tecnología Médica _

CERTIFICADO DE !<,UMPLlMIENTO DE ,LAS BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
(MERCOSURlGMCIRES. N~;.31/97, incorporada por Disposición ANMAT N' 194/99)

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIOMET ARGENTINA S.A. .
DIRECCION(ES) DE LA(S) PLANTA(S) O LOCAL(ES):
DEPOSITO: Padre Vanin,i 344/348; Villa Martelli, Partido de Vicente López, provincia de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE INSPECCiÓN N': 4744M2
AUTORIZACiÓN DE FUNCIONAMIENTÓ (LEGAJO ANMAT) Ng:898
NÚMERO DE CERTIFICADO: 009,1113
NÚMERO DE EXPEDIENTE:!7493112-4 ,

El est"ablecimiento cumple: coe ios ¡reqUisitos del documento de verificación del cumpiimiento de las Buenas
Prácticas de Fabricación (fesoruci~n GMC/MERCOSUR N° 131/96, incorporada por Disposició.n ANMAT N° 698/99)
para los siguientes prodUl;tos; medlcos: "IMPORTADOR DE IMPLANTES TRAUMATOLOGICOS, SISTEMAS

. . I 1. I ,

PARA ARTROSCOPI~\ (EQUIIlAMIENTO PARA ARTROSCOPIA, SISTEMAS DE DESBASTE, DE CORTE DE
MICROENDOSCOPI~), ¡;iIsfEMA~' DE REMOCIÓN DE CEMENTO QUIRÚRGICO Y LAVADO PULSÁTIL,
CEMENTO QUIRÚRGllCOS C?N y SIN ANTIBIÓTICOS".

I

AUTORIDAD SANITA,RIA EMISORA: A.N.M.A.T.

LUGAR: Buenos Aires FECHA DE RENOVACION: 11/ABRIL/2013 PLAZO DE VALIDEZ, CINCO (5) años.

~

~

El plazo de vencimiento_no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la reglamentación,
~----'--....
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