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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5139-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: EX-2022-58942016 -APN-DFY GR#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2022-58942016-APN-DFYGR#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDOG;

Que por dichas actuaciones se tramitala solicitud de lafirma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA., referidaa
la autorizacion de funcionamiento en las condiciones previstas por la Ley n° 16.463, €l Decreto n® 150/92 y sus
modificatorios.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segin documento |F-2024-49945084-APN-DFY GR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del
Instituto Nacional de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por |0 que puede accederse alo solicitado.

Que habiendo tomado intervencion el Departamento de Domisanitarios, Cosméticos y Productos de Higiene
Personal de la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud.

Que la presente se dicta en gjercicio de las atribuciones conferidas en e Articulo 8, inciso 1) del Decreto n°
1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Hahilitase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A., como: “ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES Y MEDICAMENTOS HERBARIOS EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE SOLIDOS (COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, COMPRIMIDOS
MASTICABLES, COMPRIMIDOS DISPERSABLES, POLVOS, GRANULADOS, GRAGEAS, CAPSULAS
RIGIDAS ORALES Y CON POLVO PARA INHALAR), SEMISOLIDOS (CREMAS, UNGUENTOS,
POMADAS, SUPOSITORIOS, OVULOS) Y LIQUIDOS (SOLUCIONES, SUSPENSIONES); Y DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LA FORMA FARMACEUTICA DE AEROSOLES PARA
INHALAR; EN TODOS LOS CASOS NO ESTERILES; Y DE SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
ESTERILES CON DOSIFICADO ASEPTICO; EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS NI HORMONALES. ELABORADOR DE PRODUCTOS PARA
LA HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES EN LAS SIGUIENTES FORMAS: LIQUIDAS,
HIDROALCOHOLICAS Y SEMISOLIDAS. ELABORADOR DE PRODUCTOS VEGETALES A BASE DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS DESTINADOS AL USO Y APLICACION EN LA MEDICINA HUMANA
(DI1-2022-6431-APN-ANMAT#MS) EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS NO ESTERILES
(SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES), con planta sita en la Avenida Gral. Lemos n° 2.809, Los
Polvorines, provincia de Buenos Aires. DEPOSITOS DE MATERIAS PRIMAS, MATERIAL DE
ACONDICIONAMIENTO Y GRANELES, sitos en Avenida Castaiiares n° 3.222 de la Ciudad Autonoma de
Buenos Aires. DEPOSITOS DE MATERIAS PRIMAS, MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y
GRANELES, sitos en la calle Costa Rica n° 5133 y en la calle Estados Unidos n° 5.231, Area de Promocién El
Tridngulo, partido de Malvinas Argentinas, provincia de Buenos Aires. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES, MEDICAMENTOS HERBARIOS, PRODUCTOS VEGETALES A
BASE DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS DESTINADOS AL USO Y APLICACION EN LA MEDICINA
HUMANA (DI-2022-6431-APN-ANMAT#MS) Y PRODUCTOS PARA LA HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES. Todas las instalaciones para funcionar en forma conjunta’.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica continuara siendo gercida por la Farmacéutica Laura
Andrea Berenice HERNANDEZ, DNI: 24.129.288, Matricula Nacional n° 15.573 y Matricula Provincia n°
21.953.

ARTICULO 3°.- Extiéndase € Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por el Articulo 1° de la
presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Cancélase € Certificado de Habilitacién, autorizado por la Disposicion N° DI-2018-2959-APN-
ANMAT#MS del fecha 23 de marzo de 2018, €l cual debera ser presentado en el término de 30 dias acompafiado
de la presente disposicion ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica

ARTICULO 5°.- Acéptanse |os planos segiin documento PLANO-2024-42985726-APN-DFY GR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Extiéndase, girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, del
Certificado mencionado en el Articulo 3°y de los planos aprobados. Cumplido, archivese.

EX-2022-58942016 -APN-DFY GR#ANMAT
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.06.06 17:39:30 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-60242566-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Junio de 2024

Referencia: EX-2022-58942016- -APN-DFY GR#AANMAT, LABORATORIO ELEA PHOENIX SA., CUIT N°
30544640212

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A., CUIT N° 30544640212, ha sido
habilitado como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y MEDICAMENTOS HERBARIOS
EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLIDOS (COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
COMPRIMIDOS MASTICABLES, COMPRIMIDOS DISPERSABLES, POLVOS, GRANULADOS,
GRAGEAS, CAPSULAS RIGIDAS ORALES Y CON POLVO PARA INHALAR), SEMISOLIDOS (CREMAS,
UNGUENTOS, POMADAS, SUPOSITORIOS, OVULOS) Y LIQUIDOS (SOLUCIONES, SUSPENSIONES); Y
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LA FORMA FARMACEUTICA DE AEROSOLES PARA
INHALAR; EN TODOS LOS CASOS NO ESTERILES; Y DE SOLUCIONES Y SUSPENSIONES ESTERILES
CON DOSIFICADO ASEPTICO; EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS,
NI CITOSTATICOS NI HORMONALES; ELABORADOR DE PRODUCTOS PARA LA HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES EN LAS SIGUIENTES FORMAS: LIQUIDAS, HIDROALCOHOLICAS Y
SEMISOLIDAS; ELABORADOR DE PRODUCTOS VEGETALES A BASE DE CANNABIS Y SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL USO Y APLICACION EN LA MEDICINA HUMANA (DI-2022-6431-APN-
ANMAT#MS) EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS NO ESTERILES (SOLUCIONES,
EMULSIONES Y SUSPENSIONES), con planta sita en la Avenida Gral. Lemos N° 2.809, Los Polvorines,
provincia de Buenos Aires; DEPOSITOS DE MATERIAS PRIMAS, MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
Y GRANELES, sitos en Avenida Castafiares N° 3.222, Ciudad Auténoma de Buenos Aires; DEPOSITOS DE
MATERIAS PRIMAS, MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y GRANELES, sitos en la calle Costa Rica N°
5133y en la calle Estados Unidos N° 5.231, Area de Promocién El Triangulo, partido de Malvinas Argentinas,
provincia de Buenos Aires; IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES,
MEDICAMENTOS HERBARIOS, PRODUCTOS VEGETALES A BASE DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS
DESTINADOS AL USO Y APLICACION EN LA MEDICINA HUMANA (DI-2022-6431-APN-ANMAT#MS) Y
PRODUCTOS PARA LA HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES. Todas las instalaciones para
funcionar en forma conjunta; encontrandose inscripto en el registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-



EX-2022-58942016 -APN-DFYGR#ANMAT .-
DI-2024-5139-APN-ANMAT#MS (modificacion de estructura).-

Legajo N° 6.465.-
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