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|
Referencia: 1-47-3110-7308-16-2

AIRES
de 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-7308-16-2 del Registro de esta Administrac
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CEDENT S.R.L., con domicilio legal e
© 420, Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe y depdsito en Av. Ovidio Lagos N° 41 Bis, C
Rosario, provincia de Santa Fe, solicita la Amplicion de Rubro y Renovacién del Certificado d
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Dia
Uso In Vitro, y la Modificacién de Estructura Edilicia, en las condiciones previstas por la Ley
el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante
Importadora de Productos Médicos™, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e inco
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicab
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su
informando que la firma cumple con las Buenas Pricticas de Fabricacion de Productos Mi

Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y De
del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas

Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, propteda
CEDENT S.R.L.

ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas
Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro, propieda
CEDENT S.R.L., habilitada como Empresa Importadora de Productos Médicos.

ARTICULO 3°.- Autorizase la Modificacién de Estructura del depésito sito en Av. Ovidio
Bis, Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe, propiedad de la firma CEDENT S.R.L.

ARTfCQLO 4°.- Extiéndase a la firma CEDENT S.R.L. un nuevo Certificado de
Autorizacion de  Funcionamiento de Empresa, en el que debera dejarse expresa consta
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Inscripcién y
ncia que “EL

PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO

DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICQS VIGENTE”.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de

Productos Médicos N° 123/15 emitido el 27 de agosto de 2015.

ARTICULO 6°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2017-193
DNPM#ANMAT.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Téenica a sus

Mesa de Eniradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Dispos
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MERCOSUR _ REPUBLICA ARGENTINA

o
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

Certificase que la firma CEDENT S.R.L., con domicilio legalsito en la calle Ricchieri N° 420, Ciu&ad de Rosario, Provincia;d;fé?nta Fe y
depdsito sito en la Av. Ovidio Lagos N° 41 Bis, Ciudad de Rosario, Provincia de Santa IFe, ha sido habilitada y se ha autorizado su
funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS (MODIFICACION DE ESTRUCTURA); encontrandose
inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE M]EDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-7308-16-2.- Disposicion N° 10011/17.- Legajo N° 2059.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 20 de septiembre de 2017.- _

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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SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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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: 189/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CEDENT S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Ricchieri N° 420, Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe.

DEPOSITO: Av. Ovidio Lagos N° 41 Bis, Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe.
LEGAJO N°: 2059

ACTA DE INSPECCION N°: 2017 /936-PM-175,

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (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

IMPORTADOR CR:1IylIl PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) afios.
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El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de hﬂn&de BPF en cualquier momento, en las sitwasiones previstas por la
reglamentacion.
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