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DISPOSICION 5596/2013
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese, fuera del ambito de la Provincia de Buenos
Aires, la comercializacion y uso en todo el territorio
nacional de los productos meédicos elaborados por la
firmaLiprot SR.L.

Del: 03/09/2013; Boletin Oficial 09/09/2013.

VISTO e Expediente N° 1-47-2556-13-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que, en atencion a que la firma Liprot S.R.L. solicité su habilitacion y autorizacion de
funcionamiento como fabricante de productos para ortopedia Clase | en los términos
previstos por la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.0. 2004), mediante la O.l. N° 4935/13
se llevd a cabo una inspeccion, previa a la habilitacién de establecimiento, tendiente a
verificar las Buenas Practicas de Fabricacion (articulo 3.1 del Reglamento aprobado por
Disposicion ANMAT N° 2319/02, t.0. 2004).

Que, a momento de la inspeccion, la firma se encontraba fabricando productos que
comercializaba sin previa habilitacion y sin haberlos registrado ante esta Administracion.
Que en consecuencia, la Direccion de Tecnologia Médica sugiere prohibir fuera del ambito
de la Provincia de Buenos Aires la comercializacion y uso en todo €l territorio nacional de
los productos médicos elaborados por la firma Liprot S.R.L. y que se instruya un sumario
sanitario adicha firmay asu Director Técnico por presunta infraccién alo dispuesto en los
articulos2y 19incs. ay b delaLey N° 16.463, e incumplimiento de la Parte 1, punto 1y
Parte 3 punto 1, ambos del Anexo |, de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) y
Parte 1 del Anexo | delaDisposicion ANMAT N° 2319/02 (t.0. 2004).

Que la Direccion de Tecnologia Médicay la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N°
425/10.

Por ello,

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:

Articulo 1°- Prohibese, fuera del a&mbito de la Provincia de Buenos Aires, la
comercializacion y uso en todo €l territorio naciona de los productos médicos elaborados
por lafirma Liprot S.R.L., en virtud de los argumentos expuestos en el considerando de la
presente.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario ala firma LIPROT S.R.L., con domicilio en la calle
Rouco (93) 976/80, Villa Lynch, Partido de San Martin, Provincia de Buenos Aires, y asu
Director Técnico, por presunta infraccion a lo dispuesto por los articulos 2y 19 incs. ay b
de laLey N° 16.463, e incumplimiento de la Parte 1, punto 1 y Parte 3 punto 1, ambos del
Anexo |, de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) y Parte 1 del Anexo | de la
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.0. 2004).

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién
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en € Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del
Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires a sus efectos. Comuniquese a la
Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales. Comuniquese a las Camaras y
entidades profesionales correspondientes. Dése al Departamento de Sumarios de la
Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos.

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