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DI SPOSICION 3946/2004
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Baja de habilitacion a la firma Delta
AlaS.A. como elaboradora de productos médicos.
Fecha de Emision: 07/07/2004; Publicado en: Boletin
Oficial 19/07/2004

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-755-04-2 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que en cumplimiento de la Orden de Inspeccion N° 78/04 e Ingtituto Nacional de
M edicamentos inspecciond el establecimiento de la firma DELTA ALA S.A. ubicado en la
calle Las Casas N° 3793 de Capital Federal.

Que segun surge de la copia del Acta de Inspeccion obrante afs. 4/5, nadie respondi6 a los
reiterados llamados de | os inspectores actuantes.

Que afs. 3 obra agregado el informe elaborado por e Servicio de Reactivos de Diagndstico
del precitado Organismo, en el gque se indica que durante los afios 2002 y 2003, mediante
las 6rdenes de inspeccién N° 1333 del 14/10/03, 1313 del 08/10/03 y 901 del 02/07/02 'y en
cumplimiento del programa anual de inspecciones a empresas elaboradoras, importadoras y
distribuidoras de productos para diagnéstico de uso in vitro, fueron realizados los
procedimientos para la verificacion de la buenas précticas de fabricacion y control segun
Disposicion ANMAT N° 3623/97 alafirmaDELTA ALA SA.

Que dichos procedimientos no pudieron ser llevados a cabo dado que nadie respondié alos
llamados, tal como surge de las actas adjuntas.

Que e Servicio de Reactivos indica que segun los registros de ese Servicio la firma en
cuestion habria iniciado tramites de registro de productos, consecuencia de lo cua se
realizé el procedimiento originado por la Ol N° 78/04.

Que por ultimo e citado Servicio informa que la firma no comunicé ningun tipo de
inactividad transitoria y/o vacaciones.

Que afs. 16/19 el Departamento de Registro adjunté la Disposicion ANMAT N° 2678/01 y
e certificado de habilitacion de la firma; asimismo a fs. 20 a 26 se adjuntan copias de los
certificados de Autorizacion de Venta de Reactivos N° 4433, 4426, 4425, 4418, 4409, 4399
y 4396, propiedad delafirma DELTA ALA S.A.

Que desde e punto de vista procedimental |o actuado por esta Administracion se enmarca
dentro de lo autorizado por el Decreto N° 1490/92 en su art. 10 inc. q).

Que en los términos previstos por € Art. 8 inc. i) del Decreto N° 1490/92 resulta necesario
disponer la bgja de la habilitaciéon otorgada a la firma DELTA ALA S.A.y la cancelacion
de los certificados de autorizacion de venta de reactivos.

Que @ Ingtituto Nacional de Medicamentos, el Departamento de Registro y la Direccion de
Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia de acuerdo a las facultades otorgadas por el Decreto 1490/92 y el Decreto N°
197/02.

Por €llo;

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
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DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1° - Dase de baja a la habilitacion conferida al establecimiento sito en lacalle Las
Casas N° 3793 Capital Federal anombre delafirmaDELTA ALA SA.

Art. 2° - Cancélanse los certificados de Autorizacion de venta de reactivos N° 4433, 4426,
4425, 4418, 4409, 4399y 4396 anombre delafirmaDELTA ALA SA.

Art. 3° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno Autonomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a CAEME, CILFA, CAPEMVe, COOPERALA, FACAF y a la COFA.
Girese a Departamento de Registro, para su conocimiento y demés efectos. Cumplido,
Archivese.
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