w)v-
4
—

—

GOBIERNODELACIUDADDEBUENOSAIRES
"2017 Afo de las Energias Renovables"

Disposicion
Nﬁmero: DI"2017“7770-DGHP
Buenos Aires, Lunes 14 de Agosto de 20

Referencia: 346634 (EX-2017-18063578- -MGEYA-DGHP)

DIRECCION GENERAL DE HABILITACIONES Y PERMISOS

C. EXPEDIENTE N°: EX-2017-18063578- -MGEYA-DGHP
SOLICITUD N°: 346.634

Buenos Aires, 08 agosto de 2017
VISTO lo solicitado en el expediente de referencia, y;
CONSIDERANDO:
Que del visado administrativo efectuado por el funcionario interviniente respecto a la documentacién agregada al referido
Expediente, surge que se cumple con las prescripciones establecidas en el Capitulo 2.1. del Cédigo de Habilitaciones y
Verificaciones, Ordenanza N° 44.947 (B.M. 19.045) y Decreto N° 93/GCBA/2006; que en virtud de ello, corresponde dictar el
pertinente acto administrativo que otorgue la habilitacién
Por ello y en uso de las facultades que le son propias;

EL DIRECTOR GENERAL DE HABILITACIONES Y PERMISOS

DISPONE:

Art. 1°.- Otérguese habilitacion de acuerdo a lo siguiente:

Titular/es:  BG ANALIZADORES SA

Seccion: 47 Manzana: 132  Parcela: 026  Partida Matriz; 226042
Domicilio/s: ARAOZ 86

Plantas a habilitar; PB, Piso 1

Zonificacion Frentista: EL  Cantidad de Operarios: 9

Superficie total a habilitar: 242,00 m2. Calificador: Martinez, Ménica Gabriela

Cédigo | Descripcidn Tipo/Superficie
613440 | COM.MAY. DE REACTIVOS Y APARATOS P/LABOR.DE ANALISIS CLINIC. (S/DEPQOSITO) PP | 242,00

Observaciones: Se aplican los beneficios de la Resolucion N°309-SJySU-2004



Art. 2°.- Registrese, notifiquese. Pase a la Subgerencia Operativa Despacho de la Direccién General de Habilitaciones y Permisos,
remitase a la Gerencia Operativa Mesa de Ayuda y Atencion al Publico. Cumplido, dese intervencion a la Direccion General de
Fiscalizacion y Control a los fines que realice la inspeccion correspondiente. Cumplido, archivese.-

Digitally signed by Diego Perez Lorgueilleux
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Location: Ciudad Autbnoma de Buenos Aires

Diego Perez Lorgueilleux

Director General

D.G.HABILITACIONES Y PERMISOS (AGC)
MINISTERIO DE JUSTICIA Y SEGURIDAD
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Repiblica Argentina

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

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento B. G. ANALIZADORES S.A., con domicilio legal y depésito sitos en la calle Araoz N° 84/86, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires; ha sido habilitado para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS DE
DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” CON CADENA DE FRIO; encontrandose inscripto en el Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIiA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-3141-14-6.- Disposicion N° 3114/16.- Legajo N° 806.-
Vigente: Hasta el 31 de marzo de 2021.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 06 de abril de 2016.-

Lic. Roberto Daniel SIERRAS

.Um..ne::, )
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTGOS PARA DIAGNGOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicién ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: Gl19/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: B.G. ANALIZADORES S.A.
DOMICILIO LEGAL: Araoz N° 86, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Araoz N° 16, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 823 )

ACTA DE INSPECCION N°: 2016/3714-PM-2359 y N° 2016/5060-PM-2546

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

| Actividad
IMPORTADOR

| Clase de Riesgo

Categoria de Productos Médicos
| CR: A

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 26 ENF 2017

FECHA DE VENCIMIENTO: 22 de abril de 2018.

DISPOSICION ANMAT N°: N
1.98 5 W4FER 201

Farm. MARIANO PABLO MANENTI
Director Maciona

f I Aietne Madi
Direccidn Nocionol lietos Médicos »
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El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, emias situaciones previstas por la
reglamentacion.
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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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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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BUENOs AIREs, 3.4 MAR. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-3141-14-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:
Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma B G
ANALIZADORES S.A., referida a la habilitacion de su establecimiento como
DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO “IN VITRO” para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONI'\L en las
* condiciones previstas por la Disposicién ANMAT N© 6052/13. ’
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tleado fa
intervencién de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas

Practicas de Distribuciéon, Almacenamiento y Transporte de Productos Médicos y

Productos para Diagndstico de uso “in Vitro”, en los términos de ia Disposicién
ANMAT NO© 6052/13. | |
i Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. |
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e:el Decreto

N© 1490/92 y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello; 1
[ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOI\iIAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 19.- Habilitase a la firma B G ANALIZADORES S.A., con domic::ilio legal
y Dep6sito en Araoz N° 84-86, Ciudad Auténoma de Buenos Aires?, bajo la

direccién técnica de la Lic. en Analisis Clinicos Irene Julia Aranda (Matricula

Nacional N° 1532), con domicilio real en Bahia Blanca N° 244%, Ciudad

£ A



C A CA
gs gOPIA DEL ORIGINAL
/ EGPACHO-ANMAT



“2016 - Ao del Bicentenario de la Declaraciin de la Independencia Nacional”

% pisposicionne 311 4

; Aistirin % Sf/(f//
Gsitssanats s
@/”(Z/k‘wa. f:a/z%z/m
AN AT |
Auténoma de buenos Aires, como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MJ;EDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” CON CADENA DE FRIO
para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL.

ARTICULO 20.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion

conferida por el articulo 1° de la presente Disposicién el que tendrd una vigencia
de 5 (cinco) afios contados a partir de la fecha de su expedicion.
AR{TfCULO 30.- Registrese, girese a la Direccién de Gestidn de Informacién

Técnica para su conocimiento y demas efectos; por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia de la presente
Disposicion y del Certificado mencionado en el Articulo 2°. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-0000-3141-14-6
DISPOSICION N°

1z 31 i g)
i Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN.M.A.T.
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niamero: DI-2018-6318-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-5165-17-7

VISTO el expediente N° 1-47-3110-5165-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BG ANALIZADORES S.A., con domicilio legal en Araoz N°
86, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, y deposito en Santa Cruz N° 1529, Neuquén, Provincia de
Neuquén, solicita la Modificacion de Estructura del establecimiento habilitado mediante Disposicion
ANMAT N° 1638/15 y el Cambio de Direccion Técnica, en las condiciones previstas por la Disposicion
ANMAT N° 6052/13.

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

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

Que se acta 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°- Autorizase la Modificacion de Estructura del depésito sito en Santa Cruz N° 1529,
Neuquén, Provincia de Neuquén, Propiedad de la firma BG ANALIZADORES S.A.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccién Técnica de la firma BG ANALIZADORES S.A., serd
ejercida por el Bioquimico Marin Edgardo Jaeggi, Matricula Provincial N° 704.






ARTICULO 3°.- Limitase al Bioquimico Guillermo Raul Alvarez, Matricula Provincial N° 620, al cargo de
Direcciéon Técnica de la firma BG ANALIZADORES S.A., designada mediante Disposicién ANMAT N°
1638/15.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion de Establecimiento emitido el 19 de Febrero de
2015, por medio de la Disposicion ANMAT N° 1638/15. :

ARTICULO 5°.- Extiéndase el nuevo Certificado Inscripcién de Establecimiento a la firma BG
ANALIZADORES S.A.. habilitada como EMPRESA DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS MEDICOS
PARA EFECTUAR TRANSITO INTERJURISDICCIONAL.

ARTICULO 6°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 22.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente disposicion, del certificado y planosoficiales
aprobados, contraentrega del certificado original; Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-5165-17-7
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Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentas y Tecnologia
Médica
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Repiiblica Argentina

MINISTERIO DE SALUD
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos — A.N.M.AT.

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento BG ANALIZADORES S.A., con domicilio legal sito en la calle Araoz N° 86, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
y depésito sito en la calle Santa Cruz N° 1529, ciudad de Neuquén, provincia de Neuquén, ha sido habilitado para efectuar TRANSITO
INTERJURISDICCIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” CON CADENA
DE FRIO (2 °C A 8 °C) Y A TEMPERATURA AMBIENTE; encontrindose inscripto en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-4922-14-0.- Disposicion N° 1638/15.- Legajo N” 595. -

Vigent. Hasta el 19 de febrero de 2020. -
Ciudad de Buenos Aires, 25 de febrero de 2015. -

Lic. Robertg’Daniel SIERRAS
Director .
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

ANMAT
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