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Secrotaria de Politicas, Regulaciin o
. DigFOSICION 2 2 5
A UUAT. ' - 3
Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia. :

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y e! Decrete N° 253/08.

Por ello:
=3 INTERVENTOF{ DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Habilitase y autorizase el funcionamiento, en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004), a la firma BIOX S.A. con domicilio legal en
Lautaro 123, piso 22, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito en Warnes 829, 1°
- “A”, Ciudad Autonoma de Buenos Aires como EMPRESA IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS.
_ARTICULO 2°.- Establécese que la direccidon técnica sera ejercida por Ernesto Rall
Kleiman, D.N.I. N° 11.399.628, farmacéutico, con matricula N° 9.130.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorizacion conferida en
el Articulo 1° de la presente Disposicion, en el que debera dejarse exprésa constancia de
QL;(; “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO
DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS VIGENTE".

ARTICULO 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 73 a 75.

) oo
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ARTICULO 5°.- Andtese; por el Departamento de Registro notifiquese al interesado y
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, del Certificado de
Buenas Practicas, de los planos oficiales aprobados y del certificado mencionado en el
Articulo 3% girese a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-4589/08-6

DISPOSICION N°
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Caratula Expediente

Numero: PV-2019-17337836-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Marzo de 2019

Referencia: Caratula del expediente EX-2019-17337825- -APN-DGA#ANMAT

Expediente: EX-2019-17337825- -APN-DGA#ANMAT
Fecha Caratulacion: 21/03/2019

Usuario Caratulacion: Romina Silvana Oviedo (RSOVIEDO)
Usuario Solicitante: Romina Silvana Oviedo (RSOVIEDO)
Cddigo Tramite: GENE00417 - Presentacién de documentacion administrativa
Descripcion: 3110-1593-19-3 BIOX SA RENOVACION DE BPF
Cuit/Cuil: 30709353558

Tipo Documento: OT

NUmero Documento: 0

Persona Fisica/Persona Juridica

Apellidos: ---

Nombres: ---

Razon Social: BIOX SA

Email: ---

Teléfono: ---

Pais: ARGENTINA

Provincia: CIUDAD DE BUENOS AIRES

Departamento: CIUDAD DE BUENOS AIRES

Localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES

Domicilio: .

Piso: .

Dpto: .

Caodigo Postal: .

Observaciones: ---

Motivo de Solicitud de Caratulacion: 3110-1593-19-3 BIOX SA RENOVACION DE BPF
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ARTICULO 2°.- Designase a la Farmacéutica SYLVINA HAYDEE TORRES, Documento Naciona de Identidad
N° 28.181.911, Matricula Nacional N° 17.023, como Directora Técnicade lafirmaBIOX S.A., Legajos Nros. 1.845
y 891.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese a interesado de la presente disposicion; enviese a la Direccion de Gestion
de Informacion Técnica a sus efectos. Hecho, remitese a la Direccién de Relaciones Institucionales (ANMAT
FEDERAL). Cumplido, archivese.

EX-2019-86878924-APN-DFVGRM#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.05.12 17:15:58 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.12 17:16:02 -03:00
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BUENOS AIRES, ¢ 2 ABR 2010

"VISTO el expediente N° 1-47-0000-908/14-8 y N° 1-47-3110-
2880-14-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma BIOX S.A, con domicilio
legal y depdsito sitos en la Av. Warnes N° 829, 1° piso, Ciudad Auténoma d
Buenos Aires, solicita la Ampliaciéon de Rubro y Renovacién del Certificado |de las
Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos| para
Diagnéstico de Uso In Vitro, en las condiciones previstas por la Ley N° 161463 y
el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa
Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado| por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).
Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante
-Dlsposlcién ANMAT N° 2215/09 como empresa Importadora de Productos |
Médicos, en las condiciones previstas por Disposicién 2319/02 (T.0O. 2004).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

é 1 1
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Ministerio de Salud

BUENOS AIRES, £ 5 ENE 2016
VISTO: el expediente N° 1-2002-15557-13-5 del registro de este Ministerio y;

CONSIDERANDO:

Que por el mencionado expediente el Sr. Alejandro Javier PASCANER
DNI 31.438.142, en caracter de presidente solicita la habilitacion del
establecimiento para la comercializacion al por mayor de Productos Biomedicos
denominado “BIOX S.A.” ubicada en el local de la Avenida Warnes N° 829, 1° piso
(C.P.1414) de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.-

Que se ha realizado la fiscalizacién pertinente, tal como se ha hecho
constar en el Acta de Inspeccion de fecha 11 de marzo de 2015, se recorren las
instalaciones, se constata que los planos presentados coinciden con la estructura
edilicia observada.-

Que cuenta con la habilitacion del Gobierno de la Ciudad de Buenos
Aires.-

Que se actua en virtud del articulo 17 de la Resolucion 255/94 -

Que la DIRECCION NACIONAL de REGISTRO, FISCALIZACION 'y
SANIDAD de FRONTERAS es el organismo de aplicaciéon de dichas normas.-

Que la DIRECCION GENERAL de ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.-

Por ello,

EL DIRECTOR NACIONAL DE REGISTRO,
FISCALIZACION Y SANIDAD DE FRONTERAS
DISPONE:
ARTICULO 1°- Habilitase el establecimiento para la comercializacion mayorista de

Productos Biomédicos denominado “BIOX S.A." ubicado en el local de la Avenida

Warnes N° 829, 1° piso (C.P.1414) de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
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Que la Direcciébn Nacional de Productos Médicos ha tomado la

DISPOSICION Ne !' .4 4 b
i

-

intervencion de su competencia,
Que se actla 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°.- Ampliase el rubro del Certificado de las Buenas Practicas de
Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro,
propiedad de la firma BIOX S.A., habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS mediante Disposicion ANMAT N° 2215/09.

ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndae el Certificado de Cumplimiento de Buehas
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos, propiedad de la firma BIOX S.A.,
en el cudl se Incluird la Autorizacion conferida en el articulo 1° de la presente
Disposicion. '

ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacién de Productos Médicos N° 4589/08-6, emitido el 23 de enero de 2009.
ARTICULO 4°.- Registrese; girese a la Direcciéon de Gestién de Informacién

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Nacional de

L A 2
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Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado y

hagasele entrega de copia autenticada de la preserite Disposicién y de los
certificados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archives!a.
EXPEDIENTE N° 1-47-0000-908/14-8
y agregado N° 1-47-3110-2880-14-1

DISPOSICION N°

bbh

-

Dr. ROBERTO L

Subadministrader Naclonaj
AINM.AT.
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PASEOSICION i 2 2 1 .51

BUENOS AIRES, '
M 5 MAY 2009

VISTO el expediente N° 1-47-4589/08-6 del Registro de esta Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que po? las presentes actuaciones la firma BIOX S.A. con domicilio legal en
Lautaro 123, piso 22, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y.depésito en Warnes 829, 1°
“A’, Ciudad Auténoma de Buenos Aires solicita la hal;ilitacién y autorizacion de
funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, en las

R condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos
Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al
ordenam‘iento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).

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

Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de su
competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion de Productos
Médir;;s, seglin Disposicion ANMAT N° 194/99, con lo que se acredita el cumplimiento
de lo previsto en el articulo 3.1 r;lel Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N*

2319/02 (T.0. 2004), y el informe técnico favorable.

s v ol



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 BIOX 8.A., con domicilio legal y depdsito sitos en Av. Warnes N°® 829, 1°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires; ha
sido habilitado para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS ¥ PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE
USO “IN VITRO” SIN CADENA DE FRIO; encontrindose inscripto en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -

Expediente N° 1-47-3110-1230-14-1.- Disposicion N° 8169/16.- Legajo N” 891.-
Vigente: Hasta el 26 de julio de 2021.-
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, 29 de julio de 2016.-

L~

Bl Tuaume s uARLanu
|nfa el Depostamanie de Registo
twrecelén de Gestin de llemocidn Técnion

ez AN-M.AT

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2944-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2019-86878924-APN-DFVGRM#ANMAT

VISTO e EX-2019-86878924-APN-DFVGRM#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que la firma BIOX S.A., Leggos Nros. 1.845 y 891 (CUIT N° 30-70935355-8, Productos Médicos y Transito
Interjurisdiccional de Productos Médicos), solicita de la limitacion de la Directora Técnica y la designacion de la
nueva Directora Técnica.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos y la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica han tomado
intervencion.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Limitase a la Farmacéutica Sefiora PAULA MARIEL BUDNIK, Documento Nacional de
Identidad N° 28.154.274, Matricula Nacional N° 15.928, como Directora Técnica de la firma BIOX S.A., Legajos
Nros. 1.845y 891, con domicilio legal enlacalle Lautaro N° 123, 22° piso y deposito en la calle Warnes No 829, 1°
pisoy 1° piso “A”, ambos en Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a partir del 24 de septiembre de 2019.



MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

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

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certiffcase que lo firma BIOX 8.A, con domicilio legal en Lautaro 123, piso 22, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depésito en Warnes 829,
1°, A", Ciudad Auténoma de Buenos Aires, ha sido habilitada v se ha auterizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS, enconfrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Expediente N° 1-47-4589-08-6 Disposicion N° 2215/09 Legajo N° 1845

Buenos Aires, 29 de mavo de 2009, --

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

--------------------------------------------------

Dra. SILVIA BONI
Jefa del Depantamento de Registro
AMMAT.



Ministerio de Salud

propiedad de BIOX S.A. CUIT N° 30-70935355-8, correo electronico: info@biox-
sa.com, que funcionara bajo la Direccion Técnica del Farmaceutico Guillermo
Rafael JOZWIAK (MN 14895) CUIL N° 20-113996628-6.-

ARTICULO 2°- Registrese, tome conocimiento REGISTRO UNICO DE
PROFESIONALES DE LA SALUD de la DIRECCION NACIONAL de REGISTRO,
FISCALIZACION y SANIDAD DE FRONTERAS. Por el DEPARTAMENTO DE
MESA DE ENTRADAS y NOTIFICACIONES citese y notifiquese al interesado de
la presente Disposicion, haciéndole entrega de una copia autenticada de la misma
y un plano aprobado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-2002-15557-13-5 y agregados.-

AMM/ID

DISPOSICION N° /15

Dr. Q8EAR J.

s DIRECTSH %ATIGNAL D
RELIS T k5 LA LIAAGION
Y SANIDAD DE ‘FE@'ERAS




Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

INSTITUTO NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

REVISION N°: 1845-00

ESTADO PARTE: ARGENTINA

NUMERO DE CERTIFICADO: 479-2023-R

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BIOX S.A.

DOMICILIO LEGAL: AV WARNES 829, 1er piso, Villa Crespo, C.A.B.A.
LEGAJO N°: 1845

Depdsito | Av. Warnes 829. 1er Piso, Villa Crespo, C.A.B.A.

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

actividad Categoria Clases

IMPORTADOR|PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS -1V

PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y
IMPORTADOR TRATAMIENTO M

IMPORTADOR|PRODUCTOS ELECTROMEDICOS\MECANICOS :Iv I -

IMPORTADOR|PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO I -1l

IMPORTADOR|INSTRUMENTOS REUTILIZABLES [ -1l

FECHA DE EMISION: 4 de diciembre de 2023
PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) ANOS.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.

Pagina 1 de 2
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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.-




TRAMITE N°: 3050
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
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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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