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DISPOSICION N° 5 1 9 8

BUENOSAIRES,l O MAY 2016

VISTO el expediente N° 1-47-5622-13-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MédiC~;y
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOPROTESS.R.L., con

domicilio legal sito en Uriburu N° 774, So piso, oficina A, Ciudad Autó~oma de

Buenos Aires, planta elaboradora y depósito sitos en Santa Elena N° 93J, Ciudad,
Autónoma de Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro y RenovJción del

t

Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de P~oductos
. I

Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, y la Modificáción de
I

Estructura del establecimiento habilitado mediante Disposición ANMAT N°

3428/08, enl las condiciones previstas por ia Ley N° 16.463 Y el "Redlamento

Técnico relaJivo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabriclnte y/o
I

Importadora, de Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/rES. N°
,

21/98, e inc'orporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT
I

N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

1



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

~ •• .9"""'"
~hW dg~ .9i¡,ak""

"JnJá~
Sit'fLSit'.'T

D1SPOSICION N° 5 1 9 8

tF
1

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas,
Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Di~9nóstico

de Uso In Vitro, en ios términos de la Disposición ANMAT NO3266/13.

Que ~e actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto I
N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIST~CION NACION~L

DE MEDICAMENTOS AUMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10._ Ampliase el rubro dei Certificado de las Buenas Prácticas de
I

Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso IIn Vitra,
I

propiedad de ia firma BIOPROTES S.R.~., habilitada como EMPRESA FABiICANTE

E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS mediante Disposición ANMAT N°

3428/08. ¡
ARTICULO 20._ Renuévase ei Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de

Fabricación de Productos Médicos a la firma BIOPROTES S.R.L., e!tendido

mediante Disposición ANMAT NO2552/09.

ARTICULO 30._ Autorizase la Modificación de Estructura de su estabiecimiento

sito en la calle Santa Elena N° 936, Ciudad Autónoma de Bueno! Aires,, I '
propiedad de la firma BIOPROTES S.R.L., habilitada como EMPRESA FABRICANTE
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E IM,PORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS, I
ARTICULO 4° ,- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa, en el que deberá dejarse expresa const~ncia que. l.
"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL

I I
CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE",

ARTICULO 5° ,- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de

Fabricación de Productos Médicos N° 26423/07-6, emitido el 9 de abr)de 2008,

y el Certificado de Inscripción y Autorización de Funcionamiento de li Empresa
I

emitido el 27 de junio de 2008, ambos extendidos mediante Disposición ANMAT

NO3428/08, !
ARTICULO 6°._ Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 283, 284 t 287.

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

Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administración Nac:ional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al inteJesado y

hágase le entrega de la copia autenticada de la presente DiSPOSiCiÓ~, de los
I

certificados y planos oficiales aprobados, contraentre9a de los certificados

originales. Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-5622-13-9

¿::::
DISPOSICION N°

CRB
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Dr. ROBERTO LI!lDe
SlIbadmlnistrador Naclonal

A.N.M.A.T.
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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" 7425113)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO: 121/16
RAZÓNSOCIAL DELESTABLECIMIENTO:BIOPROTES S.R.L.
DOMICILIO LEGAL:Uriburu N° 774, S° piso, oficina A, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO:Santa Elena N° 936, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°: 1763
ACTADE INSPECCiÓNW: 2015/1623-PM-729, 2015/2444-PM-B54

-----

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

Clase de Riesoo Cateooría de Productos MédicosActividad
FABRICANTE
IMPORTADOR CR: III PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 12 de abril de 2016.
PLAZODEVALIDEZ: 2(005) AÑOS
FECHADEVENCIMIENTO: 12 de abril de 2018.
DISPOSICIÓNANMATN°: ~ 1 Q A
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__-El-plazo.de"vencimiento-n"Crinvalida lci-poslb'ifiaad"derealizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las snüaciones previstas por la
reglamentación.
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