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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3813-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2021-23221715-APN-DGA#ANMAT

VISTO e expediente N° EX-2021-23221715-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMeédica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GASES COMPRIMIDOS S.A. con domicilio lega y depésito sito en
LUIS MARIA DRAGO NRO. 6245, MUNRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. Solicita la Modificacion de
Estructura y Renovacion del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Meédicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro, en las condiciones previstas por laLey N° 16.463 y €
“Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de
Productos Médicos’, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

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

Que d Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando que la
firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicosy Productos para Diagnostico
de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la Modificacion de Estructura del domicilio sito en LUIS MARIA DRAGO NRO.
6245, MUNRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, propiedad de lafirma GASES COMPRIMIDOS S.A.

ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro Como documento, N° CE-2021-43662005-
APN-INPM#ANMAT alafirma GASES COMPRIMIDOS S.A.

ARTICULO 3°.- Extiéndase a la firma GASES COMPRIMIDOS S.A. un nuevo Certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa en el que debera dejarse expresa constancia que “EL PRESENTE
CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa y €
Certificado de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Fabricacion de Productos Médicos Nro. 22/15 emitido €l 27
de Febrero de 2015.

ARTICULO 5°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2021-43625661-APN-
INPM#ZANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese a
interesado y hagasele entrega de la presente Disposicién y de los certificados, contraentrega de los certificados
originales. Cumplido, archivese.

N° EX-2021-23221715-APN-DGA#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-43662005-APN-INPM#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Mayo de 2021

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENASPRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOSMEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 66/21

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: GASES COMPRIMIDOS SA.

DOMICILIO LEGAL: LUISMARIA DRAGO NRO. 6245, MUNRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES,
DEPOSITO: LUISMARIA DRAGO NRO. 6245, MUNRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
LEGAJO NRO: 1294

ACTA DE INSPECCION N°: 2018/3585-PM-732

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

Actividad Clase de Categoria de Productos Médicos




Riesgo

PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y

IMPORTADOR| CR: Il RESPIRACION.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) ANOS

El plazo de vencimiento no invalidala posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-47904822-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2021-23221715- -APN-DGA#ANMAT, GASES COMPRIMIDOS SAA., CUIT N° 30543989203

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que lafirma GASES COMPRIMIDOS S.A., CUIT N° 30543989203, con domicilio legal y deposito
sito en la calle Luis Maria Drago N° 6.245, Munro, Provincia de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha
autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS
(MODIFICACION DE ESTRUCTURA); encontrandose inscripta en € Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2021-23221715- -APN-DGA#ANMAT .-
DI1-2021-3813-APN-ANMAT#MS.-
Legajo N° 1294.-

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