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DISPOSICION 3447/2005
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Distribucion de productos para
diagndstico de uso in vitro -- Levantamiento de la
inhibicion impuesta por la disp. 6619/2004
(A.N.M.A.T.) a establecimiento de la firma Cientifica
D'Amico.

Fecha de Emision: 09/06/2005; Publicado en: Boletin
Oficial 17/06/2005

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-3446-04-4 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que las referidas actuaciones se iniciaron con motivo de la inspeccion (O.1. N° 1063/04,
acta obrante a fojas 4/7) efectuada por el INAME en € establecimiento perteneciente a la
firma CIENTIFICA D'AMICO de D'Amico Néstor Julio, la cua se encuentra habilitada
como Distribuidor de Productos para Diagnostico de Uso in Vitro y de Investigacion de
Usoin Vitro, con € fin de verificar el cumplimiento de las normas de GMP.

Que aento a que en dicho procedimiento se detectaron incumplimientos a las
Disposiciones ANMAT Nros. 2084/99 y 3623/98, mediante € articulo 1° de la Disposicién
ANMAT N° 6619/04 se ordend inhibir e establecimiento de la firma CIENTIFICA
D'AMICO de D'Amico Néstor Julio con domicilio en la calle Lisandro de la Torre N°
151/155 de la Ciudad de Santa Rosa, Provincia de La Pampa, para distribuir productos de
diagndstico de uso in vitro que requieran condiciones de almacenamiento inferiores a los
0°C, por no disponer de equipos adecuados para dicha actividad, segin surge del
procedimiento de verificaciéon reglamentado por la Disposicion ANMAT N° 3623/98, que
seindicaen € Actade Inspeccion N° 1063/04 de fojas 4/7 y en el informe de fojas 1/3.

Que asimismo, mediante el articulo 2° del referido acto administrativo se ordend la
instruccion de sumario alafirmamencionaday a su Director Técnico.

Que lafirma CIENTIFICA D'AMICO de D'Amico Néstor Julio en su presentacion de fojas
32/35 solicitd la suspension de la gjecucion de la Disposicion ANMAT N° 6619/04.

Que como consecuencia de €llo, e Departamento de Inspecciones llevé a cabo un nuevo
procedimiento (O.1. N° 434/05) en €l establecimiento de la citada firma, detallandose en €l
informe de fojas 66 las medidas correctivas implementadas por |a empresa.

Que por consiguiente, a fojas 64 e INAME sugiridé € levantamiento de la medida de
inhibicion impuesta ala firma CIENTIFICA D'AMICO de D'Amico Néstor Julio, toda vez
gue la nombrada se encontraria en condiciones reglamentarias parareiniciar su actividad.
Que sin perjuicio de la prosecucion del sumario, y en virtud de lo expuesto por €l INAME,
estan dadas las condiciones para proceder a levantamiento de la medida de inhibicién
adoptada mediante el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 6619/04, con los alcances
indicados precedentemente.

Que d Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en funciédn de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y 197/02.
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Por dllo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Levantase la inhibicion impuesta a establecimiento de la firma CIENTIFICA
D'AMICO de D'Amico Néstor Julio dispuesta en € articulo 1° de la Disposicion ANMAT
N° 6619/04 para distribuir productos para diagnostico de uso in vitro.

Art. 2° - Registrese; comuniquese a Instituto Nacional de Medicamentos, dése a la
Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion; notifiquese e presente acto
administrativo y la Disposicion ANMAT N° 3042/05 alafirma CIENTIFICA D'AMICO de
D'Amico Néstor Julio a domicilio congtituido en la Av. Cordoba N° 2745, Piso 1° 7,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires; dése copiaala Direccién de Planificacion y Relaciones
Institucionales; cumplido, girese a Departamento de Sumarios para la prosecucion del
trdmite sumarial ordenado.

Manuel R. Limeres.
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