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DISPOSICION 1820/2005
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud Pdblica -- Clausura preventiva del
establecimiento de la firma Merlino y Cia. Sociedad
Colectiva -- Levantamiento parcia de la clausura
dispuesta mediante la disp. 4963/2004.

Fecha de Emisién: 28/03/2005; Publicado en: Boletin
Oficial 12/04/2005

VISTO & Expediente N° 1-47-1110-2173-04-4 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones se iniciaron con motivo de la inspeccion (O.1. N° 755/04)
efectuada por el INAME en el establecimiento perteneciente alafirma MERLINO Y CIA.
SOCIEDAD COLECTIVA, la cua se encuentra habilitada como Laboratorio de
Especialidades Medicinales, con € fin de verificar el cumplimiento de las normas de GMP.

Que atento a que en dicho procedimiento se detectaron numerosos incumplimientos a las
normas Vvigentes sobre Buenas Précticas de Fabricacion y Control (Disposicion ANMAT N°
1930/95), mediante € art. 1° de la Disposicion ANMAT N° 4963/04 se ordend clausurar €l
establecimiento de lafirma MERLINO Y CIA. SOCIEDAD COLECTIVA en Av. LaPlata
N° 340/344 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Que asimismo, mediante € art. 4° del acto administrativo aludido se ordend la instruccion
de sumario alafirmamencionaday a su Director Técnico.

Que la firma MERLINO Y CIA. SOCIEDAD COLECTIVA mediante Nota N° 6650/04
solicité a INAME una nueva inspeccién para verificar su adecuacion a las normas de
GMP.

Que en consecuencia, € Departamento de Inspecciones llevd a cabo un nuevo
procedimiento (O.l. N° 1152/04) en €l establecimiento de la citada firma, informando que
podria accederse a levantamiento de la clausura a fin de permitir exclusivamente la
elaboracion y control del producto Callicida Lauria, en su forma farmaceéutica de liquido no
estéril.

Que por consiguiente, a fojas 222 e INAME sugirio € levantamiento de la medida de
clausura exclusivamente para la elaboracién y control del producto precedentemente
indicado.

Que sin perjuicio de la prosecucién del sumario, y en virtud de lo expuesto por € INAME,
estan dadas | as condiciones para proceder al levantamiento de la medida adoptada mediante
el at. 1° de la Disposicion ANMAT N° 4963/04, con los acances indicados
precedentemente.

Que € Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N°
197/02.

Por €llo:

EL INTERVENTOR


javascript:void(0);

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulol° - Levéantase parcialmente la clausura del establecimiento de la firma MERLINO
Y CIA. SOCIEDAD COLECTIVA dispuesta en €l art. 1° de la Disposicion ANMAT N°
4963/04, exclusivamente respecto a la elaboracion y control del producto Callicida Lauria,
en laforma farmacéutica de liquido no estéril.

Art. 2° - Registrese; comuniquese a Instituto Nacional de Medicamentos, dése a la
Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion; notifiquese a la firma
MERLINO Y CIA. SOCIEDAD COLECTIVA a domicilio Av. La Plata N° 340/344,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, dése copia a Departamento de Relaciones
Institucionales; cumplido, girese a Departamento de Sumarios para la prosecucion del
trémite sumaria ordenado.
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