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VISTO el expediente N° 1-47-15869-12-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y
1

CONSIDERANDO:

t

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORICS CEADE

S.A. con domicilio legal y planta elaboradora y depésito sitos en As'ia N° 3836,

San Justo, provincia de Buenos Aires, solicita la Ampliacion de Rubro del

Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos

Médicos y la Modificacion de Estructura, en las condiciones previstas por la Ley

Ne }6.463 y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funciorjamiento

de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado por

MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurfdico nacional

por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).
|

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante
| :

Disposicién ANMAT N° 6018/07 como empresa Fabricante de Produétos Médicos,

en las condiciones previstas por Disposicion 2319/02 (T.0. 2004).

' Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitgs de la

|
normativa aplicable,

I

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tonJado la

. .y . n
intervencion de su competencia. F

L a0 !




2017 ~ Afio de las Energias Renovables”

=
. an m

Mnistnis b Gl
Sloretoriin b Fotiitins % A
(/Z;/c%,él?d

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas gor

s
diciembre de 2015.
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| -Deéreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de

Por elio:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIbN L
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de las Buenas Practicas de [j

Fabricacién de Productos Medicos, propiedad de la firma LABORATORIOS) CEADE

S.A. habilitada como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS mediante
Disposicion ANMAT N° 6018/07.

ARTICULO 2°.- Autorizase la Modificaci-_én de Estructura del domicilip sito en Asia

N° 3836, San Justo, provincia de Buenos Aires, propiedad“,de ta| firma }
LABORATORIOS CEADE S.A. | .

ARTICULO 3°.- .Cancélase el Certificado de Inscripcién y Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa emitido el 12 de octubre de 2007 y el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médices N°

19493/05-1 emitido el 29 de agosto de 2007, ambos extendidos mediante F
Disposicién ANMAT N° 6018/07. '

ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y Autorizacidn de
Funcionamiento de Empresa en el que deberd dejarse expresa cpnstancia| que

“EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO|DEL
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE

j
PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”. i

a\
ARTICULO 5°.- Acéptense los planos ofié;iales obrantes a fojas 937 a 93 7
ARTICULO 6°.-‘ Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos; por mesa de ertradas de la Administracion Nacional de
Meéicamentos, Alimentos y Tecnclogia Médica, notifiquese al interesado vy
ha'géseté entrega de copia autenticada de la presente Dispos

cion,| de los

certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega de log certificados

originales. Cumplido, archivese.
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Dr. ROBERTG LEBE
Subadministrador Nacional
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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: 346/16.

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIOS CEADE S.A.

DOMICILIO LEGAL: Asia N° 3836, San Justo, provincia de Buenos Aires.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Asia N° 3836, San Justo, provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 873

ACTA DE INSPECCION N°: 4836/12, 4887/13, 5038/13, 5758/14, 2014/1377-PM-196, 2015/1207-PM-634.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11 incorporada por
Disposicion 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

FABRICANTE CR: 1 PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, {J 2 ENE 2017
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (0055 ANOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 0
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PABLO MANBNTI
Director Nacional

Direccién Macional de Productes Médicos
ANMAT *

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situacionesprevistas por la
reglamentacién:
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