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|
\JISTO el expediente N° 1-47-3110-7319-16-0 del Registro de

esta Adml&r istracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y
‘ )

CONSIDERANDO:

S

Que por las presentes actuaciones la firma BIOIMPLANT S.R.L. con domicilio legal ¥ deposito
sitos en |Mohtevideo N° 567, Rosario, provincia de Santa Fe, solicita la habilitacion y alljtonzamon de
funcionclmlento inicial como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS en las

ondtcmnes previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la Autarizacion de
Fun01onam1=nto de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado por

MERCOSUR/GMC/RES N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nac1ona1 pc;r Disposicion
ANMAT N3 2319/02 (T.O. 2004).

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia,
mformando .que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y
Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT| N° 3266/13.

Qu se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
del 16 dd didiembre de 2015,
|




Por ello: |

ARTfC!ULD 1°.-

DE BUEN

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Extiéndase a la firma BIOIMPLANT SRL. el CERTIFICADO EE CUMPLIMIENTO

AS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA

DIAGNOSTICO DE USO IN VITRQ, de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento

aprobado par Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

;

|
ARTICULO 2°.-

Habilitase a la firma BIOIMPLANT S.R.L. con domicilio lega

y deposito sitos en

Monte\ndeé N° 3567, Rosario, provincia de Santa Fe, como EMPRESA IMPORTADORA DE

PRODUCTOS MEDICOS.

|
ART]CUL 3°.-

ARTICULO 4°

Establécese que la direccion técnica de la firma BIOIMPLANT S.
Maria VlCtBl‘la Cozzi, DN.I. N° 16.382.665, Farmacéutica, Matricula Provincial N°
real en La Paz N° 1066, Rosario, provincia de Santa Fe.

Extiéndase a la firma BIOIMPLANT S.R.L. el Certificado de Inscri
de Funtionlamiento de Empresa en el que deberd dejarsc expresa constancia g
CERTII*]ICADO CARECE DE VALIDEZ SI

BUENAS PhACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENT >
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

&

_ _ _MINISTERIO DE SALUD — - .~ - [
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION EINSTJTUTOSH = =

~———ADMINISTRACION NACIONAL DE | MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGI{A 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 BIOIMPLANT S.R.L., con domicilio legal y depésito sitos en la calle Montevideo N° 567, Rosario, Provincia de Santa Fe,
ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS; encontrandose
inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -

Expediente N° 1-47-3110-7319-16-0.- Disposicion N° 9729/17 .- Legajo N° 2342.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 06 de diciembre de 2017. -

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

/3

anmat

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

——— —

Lic. Roberto Daniel SIERRAS

—-=Director

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION IF‘C\‘I(‘A
ANMAT
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: 7, El presente documento elactrénico ha sido firmada digltatmente en los témminos de la Ley N* 25.508, el Decreto N™ 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003 -



REPUBLICA ARGENTINA

L nviis MW// / actts Nt
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 177/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIOIMPLANT S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Montevideo N° 567, Rosario, provincia de Santa Fe.
DEPOSITO: Montevideo N° 567, Rosario, provincia de Santa Fe.

LEGAJON°: 00234 2

ACTA DE INSPECCION N°: 2017/929-PM-171

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacidn (Resolucién GMC 20/11 incorporada por
Disposicién 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
CR: II1 PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

IMPORTADOR

CR: 1 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) afios.

009728
T -37““951. 2017

Farm. MASIAND PABLO MANENTI
—Dirsstor-Nazional _

Direccidn Nacional de Producios Més
“El plazo de vencimiento no S invalida ia pOSIbI|Idad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, enrfas-$ithaciones previstas

por la reglamentacion.
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