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DiSPOSICIÓN N°

BUENOSAIRES, 1 7 MAR 20~6

VISTO el expediente N° 1-47-3110-80-16-9 del Registrd de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LECTUS !S.A., con

domicilio legal en la Av. Belgrano N° 1580, piso 8°, Oficina 18, Ciudad Autónoma

de Buenos Aires, planta elaboradora y depósitos sitos en Catamarca N° 3335 ( ex

1773), Quilmes, Provincia de Buenos Aires y Av. Pte. Nestor Kirchner T 3242/48

(ex Mitre), Berazategui, Provincia de Buenos Aires, solicita el cambio de Domicilio
I

Legal del establecimiento habilitado mediante Disposición ANMAT N° 1$48/11, en
I

las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo

a la Autoriza'ción de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Impolrtadora de

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° ]21/98' e

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

(T.O. 2004). l
Que la documentación aportada ha satisfecho los requi itos de la

normativa aplicable.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decre;to
"

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello:

DISPOSICiÓN W 263 3

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Establécese un Nuevo Domicilio Legal sito en la Av. Belgrano N°
I

1217, PISO 9°, Oficina 94, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, propiedad de la

firma LECTUS S.A.

ARTÍCULO 2°.- Dase de Baja el Domicilio Legal sito en la Av. Belgrano N° 1580,

piso 8°, Oficina 18, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, establecido mediante

Disposición ANMAT N° 7365/14.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autolización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constanoia que "EL

PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPA~ADO DEL

C~RTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE P10DUCTOS

MEDICOS VIGENTE" y un nuevo Certificado de Cumplimiento de las Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos a la firma LECTUS S.A. j
ARTÍCULO 4°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autori ación de

Funcionamiento de Empresa emitido el 6 de agosto de 2015 y el ce~ificado de
I

Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos N°

085/15, ambos extendidos mediante Disposición ANMAT N° 6128/15.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nlcional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al intlresado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente disposición y de los

certificados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, arohívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-80-16-9

DISPOSICION N°

CRB

¿
263 3

Dr. ROBERTO lEDE
Subadmlnlstrador Nacional

-A..N.M.A..T.
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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)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 066/16
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:LECTUS S.A.
DOMICILIO LEGAL:Av. Belgrano N° 1217, PISO 9°, Oficina 94, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO: Catamarca N° 3335 (ex 1773), Quilmes, Provincia de Buenos Aires y Av. Pte. Nestor
Kirchner N° 3242/48 (ex Mitre), Berazategui, Provincia de Buenos Aires.
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 2014/1803-PM-244 y N° 2015/524-PM-526.

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:

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos
IMPORTADOR CR:II PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

FABRICANTE CR: 1 PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.
CR: 11 PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

rm. MARrA/1m PA9~DMAN~Nf¡
o 'N7:;tor I'lBCior¡al

O/reccJó,ho(.!,,, e Producto
ICOS

'-'..".:~I.~..'I'.. _
1 7 MAR 2016263 3

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 5 de febrero de 2016.
FECHADEVENCIMIENTO: 7 de julio de 2018.
DISPOSICIÓN ANMAT N°:

El plazode vencimientono invalidala posibilidadde realizarVerificacionesde rutinade BPFen cualquiermomento,en las situacionesprevistaspor la
reglamentación.
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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: 066/16
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LECTUSS.A.
DOMICILIO LEGAL: Av. Belgr~no N° 1217, PISO 9°, Oficina 94, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Catamarca N° 3335 (ex 1773), Quilmes, Provincia de Buenos Aires y Av. Pte. Nestor
Kirchner N° 3242(48 (ex Mitre), Berazategui, Provincia de Buenos Aires.
ACTA DE INSPECCION N°: 2014/1803-PM-244 y N° 2015/524-PM-526.

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:

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos
IMPORTADOR CR: 11 PRODUCTOSMEDICOS DE UN SOLO USO.

FABRICANTE CR: 1 PRODUCTOSMEDICOS ODONTOLOGICOS.
CR: 11 PRODUCTOSMEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 5 de febrero de 2016. c=....,....' "Oc~"'" •• ' \
FECHA DE VENCIMIENTO: 7 de2u~o de 2018.
DISPOSICIÓN ANMAT N°: 3 3 1 o 'f'C~vr llaClonal

I 7 MAR 2016 ireooléf..ltoCl"''''¡ de ProducloS MédlrM
a ....••..\oLA.T .
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El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentación.



REPÚBUCAARGENTINA

•~E'(~'I'¿~

-gMh~m¿9áM4 ~&~n:~~;w&V

£~£y
~,=;mJfC-<bn~/d.9f,,¿~J~«m

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N' 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:066/16
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:lECTUS S.A.
DOMICILIO LEGAL:Av. Belgrano N° 1217, PISO 9°, Oficina 94, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO:Catamarca N° 3335 (ex 1773), Quilmes, Provincia de Buenos Aires y Av. Pte. Nestor
Kirchner N° 3242/48 (ex Mitre), Berazategui, Provincia de Buenos Aires.
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2014/1803-PM-244 y N° 2015/524-PM-526.

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

Actividad
IMPORTADOR

FABRICANTE

Clase de Riesao
CR: II
CR: 1
CR: II

Cateaoría de Productos Médicos
PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
PRODUCTOS MEDICOS ODONTOlOGICOS.
PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 5 de febrero de 2016.
FECHADEVENCIMIENTO: 7 de julio de 2018.
DISPOSICIÓNANMATN°: 2 6 3 3 1 7 MAR ?016 Ce:::::~8fm.Ma~IAIllt;<ABe:MANENI'\
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El plazode vencimientono invalidala posibilidadde realizarVerificacionesde rutinade BPFencualquiermomento,en lassituacionesprevistaspor la '"
reglamentación.
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