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BUENOS AIRES,

VISTO el expediente N° 1-47-3110-4738-16-9 del Registro de esta
|

lgia Médica; y
|

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma iGE HEALTHCARE

SENTINA S.A., con domicilio legal sito en Nicolds de Vedia iN° 3616, piso 5°,

dad Auténoma de Buenos Aires y deposito sito en Echevert‘il'a Ne 1262/1264,

Ciudad Autonoma de Buenos Aires, solicita la Habilitaciéon de un Nuevo|Depdsito

y baja de depdsito habiliado, en las condiciones previstas por IaI Ley N° 16.463 y

Flab

por |

nlorr?1ativa aplicable. |

ricante y/o Importadora de Productos Médicos”, '

i
Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004). |
i

el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa

aprobado por

MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamientc‘; juridico| nacional

" Que la documentacién aportada ha satisfecho Ios| requisitos de la

Que la Direccion Nacional de Productos Medicos ha tomado la

intervencion de su competencia, informando que la firma cumplle con las Buenas

Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico

de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.
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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 ADMINISTRACIC')Nl NACIONAL

| DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEiDICA

DISPONE: \
|

ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., un nuevo
| |

depdsito sito en Lafayette N° 1502, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

|
ARTICULO 2°.- Dase de baja el depdsito sito en Echeverria N° 1262/1264,

|
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, propiedad de la firma GE HEALTHCARE

A’RGENTINA S.A., habilitado mediante Disposicion ANMAT N° 1362/13,
| |

ARTICULO 3°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiiento del Buenas

P'récLicas de Fabricacién de Productos Médicos y un nuevo Certifitfado de
Inst;ipcién y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa ia la firma GE
HEAI!.THCARE ARGENTINA S.A., en referencia a lo establecido er%l los ArtiLulos 1°
y 2° lde la presente Disposicion. l
AF!{Ti'CULO 40 - Cancéllase el Certificado de Inscripcién y iAutorizac:ién de

I
Fulnciionamiento de Empresa extendido el 19 de marzo de 2013, el Certificado de

|

Inscripcion de Establecimiento extendido el 9 de febrero de 2015, y el Certificado
| |

de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos N°

T z |
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0034/13, emitido el 8 de febrero de 2013.

| . !
ARTICULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 121 a 125.
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ARJ,I'ICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestidoh de Informacién

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese| al inte'resado y

hdgasele entrega de copia autenticada de la presente Di’sposicién‘f de los

cerégificados y planos aprobados, contraentrega de los certificados o‘riginales.

|

Cumplido, archivese.
|
EXPEDIENTE N°© 1-47-3110-4738-16-9
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Dr. ROBERTE LEDE

Subadministrador Nﬂxciunal
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 084/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

DOMICILIO LEGAL: Nicolas de Vedia N° 3616, 5° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Lafayette N° 1502, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

LEGAJO N°; 1407

ACTA DE INSPECCION N°: 2016/5266-PM-2579

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Précticas 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 productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo | Categoria de Productos Médicos

CR: II y TIT PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA
DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.

CR: II y III PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.

CR: I1 y III PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS. /) [\

IMPORTADOR

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 14 MAR 2017
FECHA DE VENCIMIENTO: 8 de febrero-de 2018.

DISPOSICION ANMAT N°:
321 6 o4 AR 2

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier mom\ento en Ias situaciones previstas por la
reglamentacion.
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