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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3817-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: EX-2023-01333682-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2023-01333682-APN-DGA#ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSIDUS S.A. comunica a esta Administracion Nacional €l cambio
de su razdn social que en lo sucesivo se denominara BIOSIDUS S.A.U.

Que por la DI-2022-5186-APN-ANMAT#MS, esta Administracion Nacional tomé conocimiento de la nueva
razon social BIOSIDUS SA.U.

Que la firma BIOSIDUS S.A., se encuentra habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS con domicilio legal sito en la calle Constitucion N° 4234, y depositos sitos en la calle Constitucion
4216/24/34, Mamol N°1213/23 y Tarija N° 4243/45/51/57/63, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Buenos
Aires, bajo el Legajo N° 2205, de acuerdo con la Disposicion ANMAT N° 6192/15.

Que lafirma BIOSIDUS S.A. tiene inscripto en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), e PM-2205-02.

Que en e orden 02 pagina 06, de las presentes actuaciones, obra copia smple de la inscripcién correspondiente
ante laINSPECCION GENERAL DE JUSTICIA.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica hatomado laintervencion en el @mbito de su competencia

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por €ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion de Establecimiento otorgado a favor de la firma
BIOSIDUS S.A., de acuerdo con la Disposicion ANMAT N° 6.192/15.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso in Vitro, N° 490-2023-R, emitido el 27 de diciembre de 2023,
otorgados afavor delafirmaBIOSIDUS S.A.

ARTICULO 3°.- Extiéndase e Certificado de Inscripcion de Establecimiento a favor de la firma BIOSIDUS
S.A.U., enlos mismos términos de la Disposicion ANMAT N° 6192/15, de acuerdo con la DI-2022-5186-APN-
ANMATH#MS.

ARTICULO 4°.- Extiéndanse el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Meédicos y Productos para Diagnéstico de Uso in Vitro a favor de la firma BIOSIDUS S.A.U., de acuerdo con la
DI-2022-5186-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 5°- Limitase a la Farmacéutica VERONICA PAULA GRIMOLDI, Documento Naciona de
Identidad N° 22.695.275, Matricula Nacional N° 13.075, como directora técnica de la firma BIOSIDUS S.A.,
designéndola como directora técnicade lafirma BIOSIDUS S.A.U.

ARTICULO 6°.- Modifiquese larazon social en e Certificado inscripto en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM).

ARTICULO 7° - Remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que extienda e Certificado
mencionado en el articulo 3°. Notifiquese; girese a la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de
Establecimientos de Productos Médicos para que extienda el Certificado mencionado en el articulo 4°. Hecho,
girese a la Direccion de Relaciones Institucionales (ANMAT FEDERAL) para su conocimiento. Cumplido,
archivese.
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-46411858-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2023-01333682- -APN-DGA#ANMAT, BIOSIDUS SA.U.

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que lafirma BIOSIDUS S.A.U., con domicilio legal sito en la calle Constitucion N° 4.234 y depésitos
sitos en la calle Constitucién 4.216/24/34; Marmol N° 1.213/23; Tarija N° 4243/45/51/57/63, todos en la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS; encontrdndose inscripta en e Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
(ANMAT).-

EX-2023-01333682- -APN-DGA#ANMAT .-
DI-2024-3817-APN-ANMAT#M S (cambio de razon social).-
L egajo N° 2.205.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE.
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Roberto Daniel Sierras
Director
Direccion de Gestion de Informacion Técnica

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.06 16:13:51 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-48928761-APN-INPM#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Mayo de 2024

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENASPRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOSMEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 2319/02)

ESTADO PARTE: ARGENTINA

NUMERO DE CERTIFICADO: 108/24

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIOSIDUSS.A.U.

DOMICILIO LEGAL: CONSTITUCION 4234, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DEPOSITO: CONSTITUCION 4216/24/34; MARMOL N°1213/23 Y TARIJA N° 4243/45/51/57/63, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES, BUENOS AIRES.

LEGAJO NRO: 2205

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



Actividad c ase de Categoria de Productos Médicos
Riesgo
IMPORTADOR CR: 111 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
IMPORTADOR CR I PRODUCTOSMIEDSICC):OS DE UN SOLO

EXPEDIENTE NRO: EX-2023-01333682- -APN-DGA#ANMAT

FECHA DE VENCIMIENTO: 27 DE DICIEMBRE 2028

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en |as situaciones previstas por |a reglamentacion.
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E/E Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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