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I ~rSTO" ~ •• d;~" N° '-47-3110-731~ l~O<10'.","ro d,

esta A~mihistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
,

\ CbNSIDERANDO:

QUe por las presentes actuaciones la firma BJOIMPLANT S.R.L. con domicilio legal y depósito
sitos en M9.ptevideo N° 567, Rosario, provincia de Santa Fe, solicita la habilitaciól} y aÜtorización\de
funcionamiento inicial como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICpS, en las
condicidne~lprevistas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de
Funcionkmiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprob~do por I
MERCÓSURlGMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional pdr Disposición
ANMA t N'I2319/02 (T.O. 2004). I I

. \ Q11a documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

IQJbla Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención dl su competencia,
ínformando!bue la firma cumple con las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y I
productds pJra Diagnóstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT¡ N° 3266/13. .

IQJl se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto ~o 101
del 16 d.1 di¿iembre de 2015.
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DISPONE:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NA IONAL
. . I

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIGA
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ARTICULO 1°._ Extiéndase a la firma BIOIMPLANT S.R.L. el CERTIFICADO DE CUMPILIMIENTO
DE BlJENl-\S PRÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUctOS PARA

1, 11 I I

DIAGNOS[fICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento
apro~at Rrr Disposición ANMAT W 2319/02 (T.O. 2004). \ 1

ARTICUJ<D 2°._ Habilítase a la firma BIOIMPLANT S.R.L. con domicilio legal y depósito sitos en
Montev¡de~ W 567, Rosario, provincia de Santa Fe, como EMPRESA ]]'11PORTADORADE
PRODUcTos MÉDICOS. 1 1. I iI' .
ARTICUL~ 3°.- Establécese que la dirección técnica de la firma BIOIMPLANT S.R.L. será ejercida por
María V.Iict..oria Cozzi, D.N.!. N° 16.382.665, Farmacéutic.a,. Matrícula Provincial N° 2194., con~omiCiliO, "
real en La B¡aZN° 1066, Rosario, provincia de Santa Fe.

. I ¡ . ,
ARTICIULO4°._ Extiéndase a la firma BIOIMPLANT S.R.L. el Certificado de Inscripción y A torización
de Funtiodamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constancia que "EL P ESENTE
CERTIR¡ICÁDO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL tERTIFIdADO DE
BUENA!S*ÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE". 1

. 1 ,1 . IARTICUJL<D5°._ Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2017-19083606-APN-

DANPRTMI'C#lJtLt6:T.R' . l D' .. d G .. die .. T' .\ 1
'0 .- eglstrese; glrese a a lreCClOn e estIon e n,ormaClOn ecntca a sus e,,,ctos; por

mesa d¿ erltradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos yl Tecnología Médica,
notifiqu+e ~l inte~esadoy hágasele entrega de la presente Disposición, de los certificados y planoJ oficiales
aprobados. <Tumpltdo,archívese.

EXPEDIkJ~EW 1-47-3110-7319-16-0
I '
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Location: Ciudad AulÓllÓma de Buenos Aires

Roberto LUiS\Ledbl
SubAdministradot
Administraci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
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MERCOSUR REPUBLlCA ARG~NTINA

.--------- •.. .. _ _._ _MINISTERIO DE SALUD - - -- .. - -. -- . -
-- .. -- - _. - SECRETARÍA DE POLÍTIC~ REGULACIÓJ'tEJNSTlTUTOS-- ~- --~ -- - --- -- ---

-----=-----------ADMINISTRA"CIÓN"NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCiÓN MERCOSURlGMC 21198, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la tinna BIOIMPLANT S.R.L., con domicilio legal y depósito 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 MÉDICOS; encontrándose

inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Expediente W 1-47-3110-7319-16-0.- Disposición N° 9729/17.- Legajo N° 2342.-

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 06 de diciembre de 2017. -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS

DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

7.
anmat
SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182:..:.8-=-58-=-6:.,::8...:.5 ---- -.

----------------_._-

Lic. Roberto Daniel SIERRAS __ o _

___ I)ir~tor---------------------
----------------------~D;;-;I~R¡::;ECr.-C::;I;\ÓN;;;-;' IlEGESTIÓNDEINFORMACiÓNTÉCNICA
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El presente documento electrónico ha sido firmado digItalmente en los términos de la Ley W 25.506. el Decreto W 262812002 y el Decreto W 28312003.-. - - -



REPÚBLICA 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)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 177/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIOIMPLANT S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Montevideo N° 567, Rosario, provincia de Santa Fe.
DEPÓSITO: Montevideo N° 567, Rosario, provincia de Santa Fe.
LEGAJO N°: OO 2,3 4 2
ACTA DE INSPECCION N°: 2017/929-PM-171

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:

Actividad Clase de RiesQo CateQoría de Productos Médicos
CR: III PRODUCTOSMÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

IMPORTADOR
CR: 1 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) años.

Farm. MARIANO PABLO MANEN!r
Dimtor-N<8ional-

. ---------~------ ---- Dirección Nacion.i d. PfQd.<IOS M ' ,
El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, enl:ta$,~ittJaciones previstas

por la reglamentación.

0,09729 _. - ..-------
-'- -- 7SiT. 2017-
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