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VISTO el expediente N° 1-47-12904-13-6 de! Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Lectus S.A con domicilio
legal sito en la calle Av. Belgrano 1580, Piso 8, CABA, planta elaboradora vy
deposito sito en la calle Catamarca 3335 (Ex 1773); Quiimes, Provinc]ia de
Buenos Aires, solicita la Autorizacion y Habilitacidn de Nuevo Depdsito y Planta
Elaboradora y ampliacidén de rubro, en las condiciones previstas por la Ley N°

L}

16.463 y'el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcighamiento 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
Disposicibn ANMAT N° 7365/14 como empresa Fabricante-e Importadora de
Productos Médicos, en las condiciones previstas por Disposicién 2319/02.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos |de Ila

normativa aplicable.
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Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y N° 1886/14,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma Lectus S.A. una nueva planta elaborad
deposito sito ér_n la calle Av. Pte. Néstor Kirchner 3242 (ex Mitre), Beraze
Provincia de Buenos Aires, habilitada como EMPRESA FABRICANT
IMPORTADORA DE SANITIZANTES, DESINFECTANTES Y ESTERILIZA

mediante Disposicién ANMAT N° 7365/14

ora y
tegui
[E e

NTES

ARTICULO 29.- Autorizase la Ampliacién de Rubro como Fabricante e Impontador

de producto§ de un solo uso (Clase II) a Fabricante de Productos Odontologicos

(Clase I)

ARTICULO 3°.- Extiéndase a la firma Lectus S.A, con domicilio legal sito

en la

calle Av. Belgrano 1580, piso 8, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, planta

elaboradora y depoésito sito en la calle Catamarca 3335 (Ex 1773) Qui
Provincia de Buenos Aires y Av. Pte. Néstor Kirchner 3242/48 ‘(Ex M

Berazategui, Provincia de Buenos Aires , el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENT

imes,
itre),
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BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTQOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo previsto en el ar:ciculo
3.1 del Reglamento aprobado por Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).
ARTICULO 4°.- Establézcase que la Direccion Técnica continuard siendo ejercida
por Enrique Amaro Llanos, D.N.I: 94.427.567, Farmacéutico, Matricula Nacional
N©: 20.033.

ARTICULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 424 al4'26.
ARTICULO 6°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y-Autoriz:acién
Funcionamiento de Empresa en el que debera dejarse expresa constiancia que “"EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO; DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MEDICOS VIGENTE".

ARTICULO 7°.- Cancélese el Certificado de Inscripcién y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa N° 1-47-13151-10-5 emitido el 22 de octubrie de
2014 mediante Disposicion ANMAT N° 7365/14 y ¢! Certificado de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Fabricacion N° 78/14 emitido el 17 de julio de 2014,

ARTICULO 8°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacién

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado vy
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hagasele entrega de copia autenticada de la presente disposicién, de los
certificados y planos oficiales aprobados; Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-12904/13-6 .'

DISPOSICION N°

. LEONARBMS YERNA
SUBADMINIETRADDR NACIONAL
DEGRETOD N+ 1368/2015
ANM.A,T.
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