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DISPOSICION 3688/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Laboratorios Welt SA.I.C. -- Levanta
clausura  establecida por  disp.  1460/2003
(A.N.M.AT)).

Fecha de Emision: 11/07/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 17/07/2003

VISTO la Disposicion ANMAT N° 1460/03 y el Expediente N° 1-47-4862-03-9 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados e Ingtituto Nacional de Medicamentos propicia €l
levantamiento de la inhibicion dispuesta por Disposicion N° 1460/03 a la firma
LABORATORIOSWELT SAL.I.C.

Que en primer término corresponde resefiar que por el art. 1° de la Disposicion se dispuso
la clausura preventiva del establecimiento sito en la calle Terrero 3030, de la ciudad de
Buenos Aires para la elaboracion de productos aergénicos de uso in vivo bagjo la forma
farmacéutica de liquidos inyectables y la inhibicién para elaborar productos alergénicos de
uso in vivo en forma de liquidos orales o sublinguales alafirma LABORATORIOS WELT
S.A.l.C., como consecuencia de haberse constatado, entre otras irregularidades, que la
firma se encontraba realizando actividades de elaboracion de productos alergénicos, sin
cumplir con todos los items de la Disposicion ANMAT 1930/95 referida a las Buenas
Practicas de Manufactura para M edicamentos.

Que a fs. 110 obra agregado un informe producido por el Instituto Nacional de
Medicamentos en € que consta que €l dia 14 de marzo de 2003 se efectud una inspeccion
de verificacion Buenas Précticas de Manufactura para Medicamentos aprobada por
Disposicion ANMAT 1930/95 en € establecimiento propiedad de la firma
LABORATORIOSWELT S.A.l.C. (Actas agregadas a fs. 91/108).

Que asimismo a fs. 116, se agrega otro informe complementario del primero en el que €
Instituto Nacional de Medicamentos, concluye que la firma LABORATORIOS WELT
S.A.l.C. se encuentra en condiciones para reiniciar las actividades de elaboracion de
productos alergénicos de uso in vivo exclusivamente para uso oral, por 10 que no existen
objeciones para e levantamiento de la inhibicion dispuesta por esta Administracion
Naciona mediante Disposicion ANMAT N° 1460/03.

Que en consecuencia y habiéndose constatado que la firma ha adecuado su funcionamiento
a los recaudos impuestos por la Disposicion ANMAT 1930/95, corresponde levantar la
referida inhibicion para la elaboracion de productos aergénicos de uso in vivo
exclusivamente para uso oral.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos y e Instituto Nacional de Medicamentos han
tomado laintervencion de su competencia.

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

Por €llo,

EL INTERVENTOR
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DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Levéntase lainhibicién dispuesta por €l articulo 2° de la Disposicion ANMAT
1460/03 a la firma LABORATORIOS WELT SA.I.C. sOlo para la elaboracion de
productos alergénicos de uso in vivo exclusivamente para uso oral.

Art. 2° - Mantiénese la medida preventiva establecida por el Articulo 1° de la Disposicién
ANMAT 1460/03, hasta tanto la firma LABORATORIOS WELT S.A.I.C. adecue su
actividad productiva alas exigencias de la Disposicion ANMAT 1930/95.

Art. 3° - Registrese, notifiquese a interesado, dése a la Direccién Naciona del Registro
Oficial parasu publicacion, cumplido archivese PERMANENTE.

Manuel R. Limeres.
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