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DISPOSiCiÓN N°
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, VISTO el expediente N° 1-47-20140-13-5 del Registrb de esta

Ad1ministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi1ca;y

I
I
I

I CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ST-PACK S.R.L. con
1

domicilio legal y depósito sitos en L1erena N° 3192, PB Y 1° piso, Ciudad
I

Autónoma de Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro del ce~ificado de

c)mPlimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos M~diCOSy la

M~dificación de Estructura, en las condiciones previstas por la Ley N° 116.463Y el

"Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa

Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprob!ado por

MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada como empresa

Importadora de Productos Médicos mediante Disposición ANMAT N° 0917/09, en
I

las!condiciones previstas por Disposición 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requi!jitos de la

normativa aplicable .
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Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

I NJ, 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I

Por ello:

I I EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION, NACIOiAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ,

I
ARTÍCULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de las Buenas Prácticas de

I ': IFabricación de Productos Médicos, propiedad de la firma ST-PAOK S.R.L.,,

habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS.
I ,

AR]fICULO 2°.- Autorízase la Modificación de Estructura del depósito sito en

',L1erenaN° 3192, PB Y 1° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, pr~vincia de
, ! I
Buenos Aires, propiedad de la firma ST-PACK S.R.L. ,

ARtCULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y AutoriJación de

Funcionamiento de Empresa emitido el 23 de marzo de 2009 y el ce~wcado de

i ! I
Cuirnplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos N°,,

13657/08-6 emitido el 9 de enero de 2009. J'

I •

ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y AutOrización de

Fu~cionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constlncia que
i 1: I' ,

/1



D!SPOSICIÓN N° O8 O 2

{;

"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"
!

e
I ,1 ~M. •. ¿.9'~
, re!? / . / 6lf",/, CVi /' '.
I ....7t0~Ct"at'?a de <Y0t'«.rca4 ~ufa(Y£'n, ¿:

~<JÚu-«é4

S'/"%1S'/"Y I
"E,Ji.PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAfiJ

1

ADa DEL
I ' ,

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE

I '
IP~PDUCTOS MEDICaS VIGENTE".

ARTÍCULO 5°.- Acéptense les planes .oficiales ebrantes a fejas 146 a 148.

ARíÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de In~ermación

Técnica a sus efectes; per mesa de entradas de la Administración NLienal de

.Me'lldicamentes, Alimentes y Tecnelegía Médica, netifíquese al intJresade y

. I I
IhágaSele entrega de cepia autenticada de la presente Dispesició?, de les

,

certificades y planes .oficiales aprebades, centraentrega de lescertificades

ori~inales. Cumplide, archívese.
I

EXPEDIENTE N° 1-47-20140-13-5

! ~I , O
DI$POSICION N° ,8 O2
CRa

Dr. ROBERTO lEOS
Sulladmlnlslrador Nacional

4.N.M.A.T.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
V PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N. 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 015/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ST-PACK S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: L1erena N° 3192, PB V 10 piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: L1erena N° 3192, PB V 10 piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1828
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2016/4254-PM-2438.

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 Riesgo Categoría de Productos Médicos
IMPORTADOR CR: I PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.

11 ENE2017

2 O friE. 2017

LUGAR Y FECHA: Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) AÑOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 11 ENE2020
DISPOSICIÓN ANMAT N°: O 8 O 2

Farm, MARIANO PABLO MAttENTI
Director Nacional

reteJO, NHrlnnaLd.al'!2ductos M~ _

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momentO::~~l~'I'~ituaciones previstas por la
reglamentación.
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