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D1SPOSICION N°

BUENOSAIRES,
12 MAY 2016

VISTO el expediente N° 1-47-3064-14-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A. con

domicilio legal , planta elaboradora y depósito sitos en Salom N° 655/657,
,,

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la habilitación y autorización de
I

funcionamiento inicial como FABRICANTE (ACONDICIONADOR SECUNDARIO) E

IMPORTADORDE PRODUCTOSMÉDICOS, en las condiciones previstas por la Ley

N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento

de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprbbado por

MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado ai ordenamiento jUrídiL nacional

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

Que la mencionada firma se encuentra habilitada como Importador y

Acondicionador de Productos para Diagnóstico de Uso "In Vitro"f Test de
I

Autoevaluación Conservados a Temperatura Ambiente, mediante [i)isposición

ANMAT N° 7555/07.

eHabilitación

Que la Solicitud de habilitación corresponde a la adeGuación de

como empresa Fabricante (Acondicionadora secu~daria)
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D1SPOSICION N° 5285

Importadora de Productos Médicos, de acuerdo a lo establecido en elllrt.-3 de la

Disposición ANMAT NO7425/13. ¡
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisItos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con Ils Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para DiaghóstiCO de

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el lDecreto N°

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Extiéndase a la firma BIOSINTEX S.A. el CERTIFICADO DE
. . I

CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de aLerdo con

lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposición ANMAT N°

2319/02 (T.O. 2004).
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DISPOSICION N° 52 ti 5

ARTicULO 2°.- Habilítase a la firma BIOSINTEX S.A. con domicilio legal, planta

elaboradora y depósito sitos en Salom NO655/657, Ciudad Autónoma le Buenos
I

Aires, como EMPRESA FABRICANTE (ACONDICIONADORA SECUNDARIA) E

IMPORTADORA DE PRODUCTOSMÉDICOS. l
ARTÍCULO 3°._ Establécese que la dirección técnica será ejercida or Diego

Montenegro, D.N.I. N° 22.656.845, Farmacéutico, Matrícula Nacion'al ~o 12.943,

con domicilio real en Lacarra N° 29~, Ciudad Autónoma de Buenos Airls.

ARTicULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorilación de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constncla que

"EL PRESENTECERTIFICADO CARECEDE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
. . I

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE".

ARTiCULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 5 a 7.

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

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al intiresado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente diSPosicióh, de los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° '1-47-3064-14-0

DISPOSICIÓN NO

CRB 5285
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REPÚBL.ICA ARGENTINA
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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.
NÚMERODECERTIFICADO:148/16.
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:8IOSINTEX S.A.
DOMICILIOLEGAL:Salom N° 655/657, Ciudad Autónoma de 8uenos Aires.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO:5alom N° 65S/657, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°:
ACTA DE INSPECCiÓNW: 2015/3946-PM-1l38
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 slgulente/s categoría/s y ciaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad lase de Riesoo Cateaoría de Productos Médicos
FABRICANTE

~~~~~g~C;:I~~ADOR CR: D PRODUCTOSMÉDICOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

IMPORTADOR ~

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 3 de mayo de 2016. \
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS. ,J, n ~
FECHADEVENCIMIENTO:3 de mayo de 2018. ", I " _

DISPOSICIÓNANMATNO: 5 2 U .Mariel\¡- arel"'-8 5 1 2 MAY 2016 oir~ ,-<I•. p:cl<;: "'.d

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier mom~ñ~~i"'~1as situaciones previstas por la
reglamentación.
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