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Disposicion
Niamero: DI-2018-4558-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1594-17-3

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1594-17-3 y agregado N° 1-47-3110-1596-17-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOKIT de MARTA BEATRIZ LUKEZIC con domicilio legal.
planta elaboradora y depdsito sitos en Gral. Manuel A. Rodriguez N° 2772, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, solicita la Renovacion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Pricticas de Fabricacion de
Productos Médicos y la Modificacion de Estructura, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 v cl
“Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora
de Productos Médicos™, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento
Jjuridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante Disposicion ANMAT N° 1699/07 como
empresa Fabricante de Productos Médicos, en las condiciones previstas por Disposicion 2319/02 (T.O.
2004).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 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 MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos, propiedad de la firma BIOKIT de MARTA BEATRIZ LUKEZIC,
habilitada como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Autorizase la Modificacion de Estructura de la planta elaboradora y depositos sito en
Gral. Manuel A. Rodriguez N° 2772, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, propiedad de la firma BIOKIT de
MARTA BEATRIZ LUKEZIC.

ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
emitido el 4 de julio de 2012 y el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos N° 18367/11-6 emitido el 14 de junio de 2012, ambos extendidos mediante Disposicion
ANMAT N° 3697/12.

ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripecion y Autorizacion de Funcionamiento de
Empresa en el que debera dejarse expresa constancia que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE
VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 5°.- Acéptense los planos que figuran como documento N° PLANO-2018-13408788-APN-
DNPM#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-1594-17-3
y agregado N° 1-47-3110-1596-17-0
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma BIOKIT DE MARTA BEATRIZ LUKEZIC, con domicilio legal, planta elaboradora y deposito sitos en la calle Gral.

Manuel A. Rodriguez N° 2772, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA
FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS (MODIFICACION DE ESTRUCTURA); encontrandose inscripta en el Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-1594-17-3.- Disposicion N° 4558/18.- Legajo N° 868.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 17 de mayo de 2018. -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

I

anMat

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
) _Director ) ]
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TELONICA
ANMAT
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRI-'\CT:ICAS Q_EfFABRICACIC')N DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 046/18

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIOKIT de MARTA BEATRIZ LUKEZIC

DOMICILIO LEGAL: Gral. Manuel A. Rodriguez N° 2772, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Gral. Manuel A. Rodriguez N° 2772, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 868

ACTA DE INSPECCION N°: 2017/3023-PM-588, 2017/3020-PM-587 y 2017/4373-PM-794,

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11 incorporada por Disposicion ANMAT
N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo | Categoria de Productos Médicos Subcategoria de Productos Médicos
FABRICANTE [CR:I PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO. Equipo de ropa descartable.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) anos.

0046558
- § MAYN 7018

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier mo 0, entassitGaciones previstas por la
reglamentacion.
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