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Disposicién
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Enero de 2018

Referencia: 1-0047-3110-000364-18-4

VISTO el expediente N° 1-0047-3110-000364-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica: y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones se da tramite a la reconstruccion del expediente N° 1-0047-3110-006819-
16-1.

Que todas las areas intervinientes han agregado los informes, actas y escritos oportunamente producidos, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 105 del Decreto N° 1759/72 (T.O 1991), reglamentario de la Ley
Nacional de Procedimientos Administrativos.

Que por los referidos actuados la firma BIOTECNOLOGIAS S.R.L. tramitaba la Ampliacion de Rubro del
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y el Cambio de
Domicilio Legal, en los términos del la Disposicion ANMAT N° 2319/02, e informaba que por disposicion
del Parque Industrial Metropolitano de la Municipalidad de Pérez. ha cambiado el nimero de lote de su
establecimiento, que en lo sucesivo sera N° 80.

Que con las constancias agregadas se dan por reconstruidas las actuaciones.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos y la Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado
la intervencion de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:
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DISPONE:

ARTICULO 1°- Ténganse por reconstruidas las actuaciones administrativas que tramitaran bajo el
Expediente nimero 1-0047-3110-006819-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 2°.- Contintiese el tramite a partir de la etapa procedimental a la que se arribara en las
referidas actuaciones.

ARTICULO 3°.- Ampliase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma
BIOTECNOLOGIAS S.R.L., habilitada como empresa Fabricante de Productos Médicos mediante
Disposicion ANMAT N° 0314/14.

ARTICULO 4°.- Establécese un nuevo Domicilio Legal sito en Eva Perén (ex Las Palmeras) N° 1452, lote
N° 80, Parque Industrial de la Ciudad de Pérez, Rosario, Provincia de Santa Fe, propiedad de la firma
BIOTECNOLOGIAS S.R.L.

ARTICULO 5°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion
de Productos Médicos a la firma BIOTECNOLOGIAS S.R.L., en el que se incluira lo establecido en los
Articulos 3° y 4° de la presente Disposicion.

ARTICULO 6°.- Cancélase el domicilio legal sito en Salta N° 1729, Rosario, Provincia de Santa Fe,
establecido a la firma BIOTECNOLOGIAS S.R.L. mediante Disposicion ANMAT N° 0314/14.

ARTICULO 7°.- Extiéndase un nuevo Certificado Inscripcion y Autorizacion de  Funcionamiento de
Empresa en referencia a lo establecido en el Articulo 4° de la presente Disposicion, en el que deberd
dejarse expresa constancia que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES
ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE".

ARTICULO 8°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Fabricacion de

Productos Médicos N° 258/13 emitido el 11 de diciembre de 2013, y el Certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa emitido el 24 de enero de 2014, ambos extendidos por
Disposicion ANMAT N° 0314/14.

ARTICULO 8°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién 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. y de los certificados, contraentrega
de los certificados originales. Cumplido, Archivese.
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