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DISPOSICION 541/2012
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Levéantese la clausura dispuesta en € articulo 1° de la
Disposicion ANMAT N° 349/11, a la firma Insumos
Meédicos Patricios S.A.

Del: 27/01/2012; Boletin Oficial 02/02/2012.

VISTO € Expediente N° 1-47-3601-11-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que seinician las actuaciones referidas en €l Visto con motivo de la presentacion realizada
por la firma Insumos Médicos Patricios S.A., en el marco del sumario sanitario que tramita
por Expediente N° 24.222-10-9, por la cual solicita € levantamiento de la clausura
preventiva ordenada en €l articulo 10 de laDisposicion ANMAT N° 349/2011, fs.112.

Que como antecedente cabe mencionar que, la medida de inhibicién se ordena como
consecuencia de haberse detectado incumplimientos a las Disposiciones ANMAT N°
191/99 y 698/99 durante una serie de inspecciones de verificacion de Buenas Précticas de
Fabricaciéon (B.P.F) redlizada por la Direccion de Tecnologia Médica de esta
Administracion Naciona a la firma Insumos Médicos Patricios S.A., con domicilio en la
calle Uspallata 2114, Ciudad de Buenos Aires, ordenadas bajo O.I. N° 3880/2010 y O.1. N°
3909/2010, cuyas actas lucen glosadas afs. 5/8 y 21/34, respectivamente.

Que asimismo, mediante €l articulo 4 del referido acto administrativo citado, Disposicion
ANMAT N° 349/11, se ordena la instruccion de un sumario a la firma mencionaday a su
Director Técnico.

Que como consecuencia de la peticion formulada a fs.124 la Direccion de Asuntos
Juridicos gira los obrados a la Direccion de Tecnologia M édica para que se expida sobre la
procedencia del levantamiento de la clausura.

Que por consiguiente, a fs. 284/285 la Direccion de Tecnologia Médica se expide sobre la
procedencia de la solicitud de la firma, sugiriendo, atento a la documentacion presentada
por Insumos Médicos Patricios S.A. y € resultado de la evaluacion técnica realizada en
relacion con e cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos
Médicos, e levantamiento PARCIAL de la medida de inhibicion impuesta a la firma
INSUMOS MEDICOS PATRICIOS MEDICOS PATRICIOS SA., afin de autorizar solo
la comercializacion del producto Inhalador de Oxigeno PM 1880-12.

Que sin perjuicio de la prosecucién del sumario que tramita por expediente N° 1-47-24.222-
10-9, estédn dadas las condiciones para proceder a levantamiento parcial de la medida
adoptada mediante € articulo 10 de la Disposicion ANMAT N° 349/11, autorizandose a
Insumos Médicos Patricios S.A. solo ala comercializacion del producto antes mencionada.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos y la Direccion de Tecnologia Médica han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 425/10.

Por €llo,

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:
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Articulo 1°.- Levantese la clausura dispuesta en €l articulo 1° de laDisposicion ANMAT N°
349/11, a la firma Insumos Médicos Patricios S.A., con domicilio legal en la calle José
Marmol N° 161 piso 6, oficina 17, de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Art. 2°.- Levantese la prohibicién de comercializacion del producto Inhalador de Oxigeno
PM 1880-12.

Art. 3°.- Manténgase la prohibicion de comercializacion de los demés productos prohibidos
por Disposicion ANMAT N°349/11.

Art. 4°.- Registrese; comuniquese a la Direccion de Tecnologia Médica; dése ala Direccion
Nacional de Registro Oficial para su publicacion; notifiquese a la firma Insumos Médicos
Patricios S.A. en & domicilio constituido en la calle Tacuari 344, piso 4° B, de la Ciudad
de Buenos Aires, (Dr. Carlos Eduardo Lumelli); dése copia a Departamento de Relaciones
Institucionales; cumplido, dése a Departamento de Sumarios para la prosecucion del
tramite sumarial ordenado.

Dr. Otto A. Orsingher, Subinterventor, A.N.M.A.T.
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