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| VISTO el expediente N° 1-47-13927/12-0 del Regis:tro de esta
l

_ I
!Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia M‘édica; y |'
’ ‘ ’ l

|

| CONSIDERANDO: { |

|

[ Que por las presentes actuaciones la firma LABOR@(TORIO ELEA

S.A.C.LLF. y A. solicita la rectificacion del Certificado-.de Cumpliq"liento de !a;s

' Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos N° 038/16. |

« F . r I - '
Que en la documentacion mencuonada en el parrafo a?nt_erlor se hla

I
. . . . . . i
incurrido en un error involuntario en referencia a las categorias| de Productos
|
y Fabricante
|
!

(Acondicionador). |

Médicos Indicados para sus actividades como Importador

. i’ . !
Que dicho error se considera subsanable en los tt|arm|nos de lo
|

| |
normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por DecreIto N® 1759/72

‘ |
(T.0. 1991). I’
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos iha tomado !Ia
I
intervencion de su competencia. |
|
N
!
|

Que se actla en virtud de las facultades conferidas po;r el Decreto

- 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello:
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIFONAL

I DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ARTICULO 1°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas

DISPONE:

I|de Fabricacién de Productos Médicos 038/16, extendido mediante I% Disposicion
|ANMAT N° 4057/16. |

ARTICULO 2°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de las Buenas

Pricticas de Fabricacién de Productos Médicos en referencia a Iai rectificacion
!solicitada por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.L.F. y A, de acuerdo con lo

previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N°

2319/02 (T.O. 2004).

’ARTICULO 3°,- Registrese; girese a la Direccién de Gestion deI Informacion
H Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Nacional de
| Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al {interesado vy

” hdgasele entrega .de la Disposicion y del Certificado, contraentrega del

i Certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente 1-47- 13927/12 -0
DISPOSICION N° 7 3 é)

CRB

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Na'ciunal
A.N.M.A.'I.‘.I '
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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.

NUM!ERO DE CERTIFICADO: 177/16

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A.

DOMICILIO LEGAL: Sanabria N° 2353, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

PLANAT ELABORADORA Y DEPOSITOS: Sanabria N° 2353 y Santo Tomé N° 4340, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1395

ACTA DE INSPECCION Ne: 5167/13, 5572/14, 2014/1983-PM-281, 2015/4975-PM-1306, 2015/6088-PM-1580.

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

CR:III y IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
IMPORTADOR CR: I PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

CR: D PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
CR: II1 y IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: I PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

CR: D PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

FABRICANTE
{ACONDICIONADOR)

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 6 de junio de 2016.
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS.

FECHA DE VENCIMIENTO: 6 de junio de 2018.
DISPOSICION ANMAT N°: f 7 3 4

Farm. MARIAND PABLO MANENT!

1 g“JUL, ‘20]6 TR e e : ~ Director. Naciohal . _._.
i6n Naciong! de gcducm
TR o v
El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la

reglamentacion.
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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: 177/16

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A.

DOMICILIO LEGAL: Sanabria N° 2353, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

PLANAT ELABORADORA Y DEPOSITOS: Sanabria N° 2353 y Santo Tomé N° 4340, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1395 ,

ACTA DE INSPECCION N°: 5167/13, 5572/14, 2014/1983-PM-281, 2015/4975-PM-1306, 2015/6088-PM-1580.

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

CR: III y IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
IMPORTADOR CR:1 PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

CR: D PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
CR:III Yy IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: I PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

CR: D PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

FABRICANTE
{ACONDICIONADOR)

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 6 de junio de 2016.
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 6 de junio de 2018
DISPOSICION ANMAT Ne@: :? :7

- Pirector Nacional

fona! de Preductos Médicos
ARAT
El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentacion.

_J 9. JUL 2015 o T, MARIANO PABLO MANENTI
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P CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS. DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
: : Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
T e {(Disposicion ANMAT N°* 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERO DE CERTIFICADO: 177716
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIO ELEA S.A.C.L.F. Yy A.
DOMICILIO LEGAL: Sanabria N° 2353, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
PLANAT ELABORADORA Y DEPOSITOS: Sanabria N° 2353 y Santo Tomé N° 4340, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
LEGAIO N°: 1395
ACTA DE INSPECCION N°: 5167/13,5572/14, 2014/1983-PM-281, 2015/4975-PM-1306, 2015/6088-PM-1580.
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El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucion GMC 20/11 incorporada por Dlsposwlon
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
: : CR:IIIy1IV .- "PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

IMPORTADOR . {CR: X " - -__| PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

‘ CR:D : - - .| PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
CR:IIIYIV - PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR:1 PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR: D - PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

FABRICANTE
(ACONDICIONADOR)

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 6.de junio de 2016. _ _ _
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS. '
FECHA DE VENCIMIENTO: 6 de?hr?b cg 2%8 1 g JUL- 2@%

DISPOSICION ANMAT N°:
: — G MAHIAND PABLO MANENTI

__Director Nacionaf
DirecmNuclonnl de Productos Médicos

APt A:
El plazo de vencimiento no mvaltda la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentacion.
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