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BUENOSAIRES,O 1 Jl!JN 2016
I

, VISTO el expediente N° 1-47-3110-915-16-4 del Registr de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
i

CONSIDERANDO:

, Que por las presentes actuaciones la firma CECJXRESTERILIZACIÓN

S.A., con domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos ln Calle 113 (ex 25

dl Mayo) N° 5345, Villa Ballester, Provincia de BuenoJ Aires, solicita la

R~novación del Certifi~ado de Cumplimiento de Buenas prácJicas de Fabricación
ji 'i I

de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, en las

, condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico Jrlativo a la

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Impokadora de
I : I

PiOductos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/REb. N°! 21/98, e

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición IANMATN° 2319/02

Jo. 2004).
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

n0rmativa aplicable.
,1
:1 Que la Dirección Nacional de Productos Médi,cos ha tomado la

I,
• intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para ragnóstico

de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13!1
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Que se actúa en virtud de las facultades conferi¡das por el

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Decreto

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIO!'J NACIONAL
I •

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

I
Dr. ROtiElillIliJ
Suhadm¡nistra~or N

A.N"'i.A.T.

ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de

Bu11enasPrácticas de Fabricación de Productos Médicos ~ prodJ¡ctos para
, I •

Diagnóstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma CECARESTrRILIZA<C

J

'ION S.A.,

habilitada como Empresa Fabricante de Productos Médicos. ,
I • i

ARiTICULO2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de B'uenas P tácticas de

IFalricación de Productos Médicos y Productos para Diagnósti~o de Uso In Vitro

N° 54/14, emitido el 13 de mayo de 2014. '1
I • : I

ARiICULO 3°,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

'Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administ~ación Nlcional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al intJresado y

há4asele entrega de copia autenticada de la presente biSPOSiCiL y del

:ce~ificado, contraentrega del certificado original. Cumplido, ar~hívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-915-16-4
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 157/16.
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CECARESTERILIZACIÓN S.A.
DOMICILIO LEGAL: Calle 113 (ex 25 de Mayo) N° 5345, Villa Ballester, Provincia de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: Calle 113 (ex 25 de Mayo) N° 5345, Villa Ballester, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1091
ACTA DE INSPECCiÓN N°: 2016/1444-PM-1943

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO.CR: 11

Actividad
FABRICANTE

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 12 de mayo de 2016 .
.. PIoAZO-DE-VAblDEZ: .2{DOS)AÑOS •. . __

FECHA DE VENCIMIENTO: 12 de mayo de 2018.
DISPOSICIÓN ANMAT N°: 5 9 3 5
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Dir. ac_ de ' od_. Med.
El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier moment~.M¡Aij1Daciones previstas por la

reglamentación_
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