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Disposicion
NUmero: DI-2019-9169-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-08804566-APN-DGA#ANMAT

VISTO d expediente EX-2019-08804566-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma ARTROTEK S.R.L. con domicilio legal y depdsito sitos en Holmberg
N° 4156, piso 5°, contrafrente, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la Ampliacion de Rubro y
Renovacion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos, la
Habilitacion de un Nuevo Depdsito y la Baja de Depdsito, en las condiciones previstas por laLey N° 16.463 y €l
“Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de
Productos Médicos’, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Ampliase € rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos a la firma ARTROTEK S.R.L., habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Médicos como documento CE-2019-94804666-APN-DNPM#ANMAT, propiedad de la firma
ARTROTEK S.R.L.

ARTICULO 3°.- Habilitase a la firma ARTROTEK S.R.L. un nuevo depdsito sito en Pico N° 3142, 2° piso,
Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 4°.- Dase de bagja la habilitacion del deposito sito en Holmberg N° 4156, piso 5°, contrafrente,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, propiedad de la firma ARTROTEK S.R.L. habilitado mediante Disposicion
ANMAT N° 3772/16.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa
extendido el 28 de abril de 2016, e Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
emitido € 14 de septiembre de 2007 y e Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Médicos N° 097/16 emitido € 17 de marzo de 2016, ambos extendidos mediante la Disposicién
ANMAT N° 3772/16.

ARTICULO 6°.- Acéptense los planos que figuran como documento 1F-2019-08802082-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese ala Direccion de Gestion de Informacion  Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese a
interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales aprobados,
contraentrega de | os certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE EX-2019-08804566-APN-DGA#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2019-102099944-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Noviembre de 2019

Referencia: Certificado de Inscripcion de Establecimiento - ARTROTEK

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE

EMPRESA
RESOL UCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma ARTROTEK S.R.L., con domicilio legal sito en la calle Holmberg N° 4156, Piso 5°,
contrafrente, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y deposito sito en la calle Pico N° 3142, 2° piso, Dpto. B,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EM PRESA
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS (NUEVO DEPOSITO); encontrandose inscripta en e
Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA -

EX-2019-08804566-APN-DGA#ANMAT .- L egajo N° 2253 .-
D1-2019-9169-APN-ANMAT#M SYDS.-

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

Director

Direccion de Gestion de Informacion Técnica
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