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

Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LECTUS
domicilio legal en la Av. Belgrano N°® 1580, piso 8°, Oficina 18, Ciudad
de Buenos Aires, planta elaboradora y depdsitos sitos en Catamarca N°

1773), Quilmes, Provincia de Buenos Aires y Av. Pte. Nestor Kirchner N

S.A.,

ca, vy

con
Autonoma
3335 ( ex

© 3242/48

(ex Mitre), Berazategui, Provincia de Buenos Aires, solicita el cambio d<!a Domicilio

;
Legal del establecimiento habilitado mediante Disposicion ANMAT N° 1948/11, en

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

a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Impo

Productos MERCOSUR/GMC/RES. N°

Médicos”, aprobado por
incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N
(T.O. 2004).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requi:

normativa aplicable.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por
N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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f Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

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

1217, PISO 9°, Oficina 94, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, propieidad de la

firfna LECTUS S.A. |
ARTICULO 2°.- Dase de Baja el Domicilio Legal sito en la Av. Belgrano; N® 1580,
piso 8°, Oficina 18, Ciudad Auténoma de 'Buenos Aires, establecido| mediante
Disposicion ANMAT N° 7365/14.

ARTICULO 3°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcion y Autorizacién de

Funcionamiento de Empresa en el que debera dejarse expresa cohstancia que “EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS VIGENTE” y un nuevo Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricaciéon de Productos Medicos a la firma LECTUS S.A.
ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa emitido el 6 de agosto de 2015 y el Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos N°

085/15, ambos extendidos mediante Disposicion ANMAT N° 6128/15.
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ARTICULO 5°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién

Tétnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado vy
hagasele entrega de copia autenticada de la presente disposicion|y de los
certificados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-3110-80-16-9
DISPOSICION N° :

263 3
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Dr. ROBERTO LEDE

i Subadministrador Nacional
| ANM. AT,
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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.

NOM:ERO DE CERTIFICADO: 066/16

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LECTUS S.A.

DOMICILIO LEGAL: Av. Belgrano N° 1217, PISO 9°, Oficina 94, Ciudad Autonoma 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 Practicas de Fabricacién (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

IMPORTADOR | CR: 1I PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR: I PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.

FABRICANTE cp. 11 PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 5 de febrero de 2016.
FECHA DE VENCIMIENTO: 7 de julio de 2018.

DISPOSICION ANMAT N°: M. MARAMG PABLE MANENH
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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
reglamentacion.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FAW
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADQO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 066/16

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LECTUS S.A.

DOMICILIO LEGAL: Av. Belgrano N° 1217, PISO 9°, Oficina 94, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.

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 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

IMPORTADOR |CR: II PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO Uso.
CR: 1 PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.

FABRICANTE CR: II PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 5 de febrero de 2016.

FECHA DE VENCIMIENTO: 7 dEj go de 2018. BBl MARAMo EABL manen,, |
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DISPOSICION ANMAT N°:

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.




REPUBLICA ARGENTINA

.,%m.m{ G
—-==;§ﬂ vodain o @//fm %ﬂ@ﬁ e Fmsditids
Glhsaonisn NAeinatcl Potiootvs Miseovs

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: 066/16

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LECTUS S.A.

DOMICILIO LEGAL: Av. Belgrano N° 1217, PISO 9°, Oficina 94, Ciudad Autonoma 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 Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11 incorporada por
Disposicidon 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

IMPORTADOR | CR: II PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR: I PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.

FABRICANTE ep 11 PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 5 de febrero de 2016.
FECHA DE VENCIMIENTO: 7 de julio de 2018.

DISPOSICION ANMAT Ne: 2 6 3 3 17 MAR 2076 Fari- MARIANY EABL. wMaNEN),

D-eclor tiacional /
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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
reglamentacion.
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