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BUENOSAIRES, 2 1 FEB. 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-4673-16-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CEGENS S.A., con

domicilio legal sito en la calle Mcal. Antonio J. de Sucre N° 2923, 1°C, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires, planta elaboradora y depósito sitos en Roque Saenz

Peña N° 4677/81, José C. Paz, provincia de Buenos Aires, solicita la Ren!vación

del Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de prJductas

Médicos, la Habilitación Inicial como Importador de Productos Médicos, en las

condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relatro a la

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/bs, e
I

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02

(T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
I

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas
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Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico

de Uso In Vitre, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el ecreto

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 MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Habilitase a la firma CEGENS S.A., con domicilio le9al si o en la

calle Mca!. Antonio J. de Sucre N° 2923, 1°C, Ciudad Autónoma de ruenos

Aires, planta elaboradora y depósito sitos en Roque 5aenz Peña N° 4677/81,
I

José C. Paz, provincia de Buenos Aires, para su actividad como IMPORTADORA

DE PRODUCTOS MÉDICOS, estableciéndose su habilitación definitiva como

FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOSMÉDICOS.

ARTÍCULO 2°.- Establécese que la Dirección Técnica respecto a lo establecido en
I

el Articulo 1° será ejercida por Eduardo H. Cafiero, D.N.!. N° 10.131.821,

Ingeniero Electromecánico con orientación electrónica, Matrícula N° 15.425/

desi9nado mediante Disposición ANMAT N° 0497/12.

ARTÍCULO 3°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de
I

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos a la firma CEGENS S.A.,
I

en el que se incluirá lo establecido en el Artículo 10 de la presente Disposición.
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ARTÍCULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa respecto a lo establecido en el Artículo 1~ de la

presente Disposición, en el que deberá dejarse expresa constancia ~ue "EL
- I

PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANAIJ)O DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRoduCTOS

MÉDICOS VIGENTE",

ARTÍCULO 5°,_ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de

Fabricación de Productos Médicos NO 10656/11-3, emitido el 14 de dicieJbre de

2011, y el Certificado de Inscripción y Autorización de FunCionamiehto de

Empresa emitido el 22 de febrero de 2012, ambos extendidos por DisptosiCión

ANMAT NO0497/12,

ARTÍCULO 6°._ Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 77 a 79,

ARTÍCULO 7°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administración Nacidnal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interes'adO y

hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 6e los
I

certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega de Jos certificados

originales. Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-4673-16-3

DISPOSICIÓN N°

CRB
t 920
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N' 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:038/17
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:CEGENs S.A.
DOMICILIO LEGAL: Meal. Antonio J. de Sucre N° 2923, 10 e, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO:Roque saenz Peña N° 4677/81, José C. Paz, provincia de Buenos Aires.
LEGAJON°: 2038
ACTADEINSPECCiÓNN': 2016/5274-PM-2585

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para /a/s siguiente/s categoría/s y ciaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos
FABRICNTE CR:III PRODUCTOS MEDICOs PARA ANESTESIA Y REsPIRACION.

IMPORTADOR CR: 1, II Y III PRODUCTOS MÉDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACIÓN.
CR: 1, II Y III PRODUCTOSELECTROMÉDICOs/MECÁNICOs.

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 27 ENE 2017
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) años.
FECHADEI(ENCIMIENTO: 27 ENE 2019
DISPOSICIONANMATN°: 1n2 O 1 B 2017 F"m" MARI'NO PABLOU 2 FE. Director NaCIOna¡MANENTI
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