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BUENOS AIRES, 10 007 200

VISTO el expediente N° 1-47-4659/13-1 del Registro de esta Administracién

Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CEOS MEDICA S.A. solicita la
ampliacién de rubro de su habilitacion, en las condiciones previstas por la Ley N°® 16.463
y él “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa
Fabricante  y/o  Importadora de  Productos Médicos”, aprobado  por

| MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0O. 2004).
| Que asimismo solicita la modificacién de estructura aprobada por Disposicion
2984/08.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa
aplicable.

Que la Direccién Nacional de productos Médicos ha tomado la intervencion
de su competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos, segin Disposicion ANMAT N° 194/99, con lo que se acredita el
cumplimiento de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicidn

ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004), y el informe técnico favorable.
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Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N

1490/92 y 1271/13.

Por etlo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 12.- Apruébase la modificacién de estructura a CEOS MEDICA S.A. con
domicilio legal y deposito en Ceretti 2676, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
ARTICULO 2°- Auiorizase la ampliacion del rubro a la empresa mencionada en el
Articulo 12 como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.
ARTICULQO 3°.- Extidndase e! Certificado correspondiente a la autorizacion conferida en
los Articulos 1° y 22 de la presente Disposicion, en el que debera dejarse expresa '
constancia de que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ S| NO ES
ACOMPARADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.
ARTICULO 4°.- Acéptanse Iors planos oficiales obrantes de fojas 102, 128 y 129.
ARTICULO 52.- Déjase sin efecto la habilitacion conferida por Disposicién N2 2984/08.
ARTICULO 6°.- Anotese; por el Departamento de Registro notifiquese al interesado y
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, del Certificado de

Buenas Précticas, de los pianos oficiales aprobados y del certificado mencionado en el
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Articulo 3°; girese a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-4659/13-1
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MERCOSUR ” REPUBLICA ARGENTINA

SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

E
S

TS™AL con domicilio legal y depésito en Ceretti 2676, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, ha sido

habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como encontrandose inscripta

en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Expediente N° 1-47-4659-13-1 Disposicion N°® 6251/13 Legajo N° 257

Buenos Aires, 25 de octubre de 2013, --

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

Dra. SILVIA BONI
Jefa del Departamento de Registro
ANMAT.



MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas, Regulacion e Institutos
ANMAT
Direccidn Nacional de Productos Médicos
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

(MERCOSUR/GMC/RES. N° 31/97, incorporada por Disposiciéon ANMAT N° 194/99)

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CEOS MEDICA S.A.
DIRECCION(ES) DE LA{S) PLANTA(S) O LOCAL(ES):

DEPQOSITO: Ceretti 2676, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE INSPECCION N°: 5128/13 y 5151/13

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO (LEGAJO ANMAT) N2: 257
NUMERO DE CERTIFICADO: 0180/13

NUMERQO DE EXPEDIENTE: 4659/13-1

i

El establecimiento cumple con los requisitos del documento de verificaciéon del cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion (Resolucién GMC/MERCOSUR N° 131/96, incorporada por Disposicién ANMAT N° 698/99)
para los sigujentes productos médicos: “IMPORTADOR DE CATETERES ENDOVENOSOS DE TEFLON, HOJAS
DE BISTURI ESTERILES, TUBOS DE TRAQUEOTOMIA, TUBOS ENDOTRAQUEALES CON O SIN BALON,
SONDAS FOLEY DOBLE Y TRIPLE viA, BOLSAS PARA RECOLECCION DE FUIDOS, RECIPIENTES PARA
RECOLECCION DE FLUIDOS, ESTETOSCOPIOS, TENSIOMETROS TUBOS DE MAYO, SISTEMA DE
ASPIRACION, JERINGAS, GUANTES DE EXAMINACION Y DE CIRUGIA Y AGUJAS".

AUTORIDAD SANITARIA EMISORA: A.N.M.A.T.
LUGAR: Buenos Aires FECHA DE RENOVACION: 03/0CTUBRE/2013 PLAZO DE VALIDEZ: CINCO (5) aiios.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion

II

e

..ing. Rogalio LOPEZ .
N DIRECTORA W
EDICOS
TANMAT,
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