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BUENOSAIRES, 1 O MAYO 2 16

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2497/15-1 Y agregLo N° 1-

4j-3110-2540/15-9 del Registro de esta Administración NaJional de

M~dicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 1

I
1

I CONSIDERANDO:

I Que por las presentes actuaciones la firma BIOGAMMA 1.R.L. con

- dd~icilio legal sito en Rivadavia N° 76, 1° piso, Dpto. F, Ciudad de IMendoza,

Provincia de Mendoza y depósito sito en Cervantes N° 1860, GJoy Cruz,

prgvincia de Mendoza, solicita la Ampliación de Rubro y Renovlción del

Ce'rtificado de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos tédiCOS y

pr~ductos para Diagnóstico de Uso In Vitro, en las condiciones previstas por la

LeX N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autoriztción de

FJcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos",
i . 1

aprobado por MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordf'!namiento
1

1

1 .
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004). 1

I Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante

DiSI~osición ANMAT N° 8206/10 como empresa Importadora de ¡roductos

Mé8

11

icos, en las condiciones previstas por Disposición 2319/02 (T.O. 200f)'

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

/' 10~lrativa aplicable.
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Que la Dirección Nacional de Productos. Médicos haomado la

intervención de su competencia.

: li Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

I
Ni11490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015 .

. 1 Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO~AL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

I DISPONE:

AR~ÍCULO 1°.- Amplíase el rubro del Certificado de las Buenas Prácticas de

Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de usd¡ In Vitro,Il .
pr~piedad de la firma BIOGAMMA. S.R.L., habilitada como IEMPRESA

IM~ORTADORA DE PRODUCTOS.MÉDICOS mediante Disposición A~MAT N°
I

8206/10.
. 1, .
ARifICULO 2° ,- Renuévase y extiéndae el Certificado de Cumplimiento de Buenas

Prá'cticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagn~stico de

Au~orización conferida en el artículo 1° de la presente Disposición.
. 1

'

. .

ARTÍCULO 3°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenasprá¡ ticas de

FaJl-icación de Productos Médicos N° 6458/10-4, emitido el 19 de noviembre de
I

2010.
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A~TICULO 4°,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Té~nica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nicional de

Ml1dicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al intJresado y

11,

hái?aSe'e entrega de copia autenticada de la presente Disposición y de los

certificados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archívese.

I, I
EXPEDIENTEN° 1-47-3110-2497/15-1 ,

,
y N° 1-47-3110-2540/15-9
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Dr. ROI!lEfUO LBIJIl!
Subadmlnlslrador Naolonal

A.N.M.A.T.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
V PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N' 7425/13)
ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:100¡16.
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:BIOGAMMA S.R.L.
DOMICILIO LEGAL:Rivadavia N° 76, 1° piso, Dpto. F, Ciudad de Mendoza, Provincia de Mendoza.
DEPÓSITO:Cervantes N° 1860, Godoy Cruz, Provincia de Mendoza
LEGAJON°: 1972
ACTA DE INSPECCIÓNW: 201S¡S37S-PM-1399 y 201S¡S376-PM-1400

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para lals siguientels categoríals y ciaseis de riesgo de productos médicos:

Cateaoría de Productos Médicos
PRODUCTOSMEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
PRODUCTOSMEDICOS DE UN SOLO USO.

Actividad Clase de Riesao
CR: III

IMPORTADOR CR: 1, II v III
CR: l. II. III v IV

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 23 de marzo de 2016.
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) AÑOS.
FECHADE,!ENCIMIENTO: 23 lile ma~o de 2019.
DISPOSICIONANMATN°: ::> 1 O 9 2016'1 a MAYO e -
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