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Levantamiento de |la clausura preventiva ala planta de
lafirma Pielol S.A. por presunto incumplimiento de la
res. 155/1998 (M.S. y A.S) y de la disposicion
1107/99 (A.N.M.A.T.) dispuesto por la disp.
1492/2004 (A.N.M.A.T.).
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Oficial 13/08/2004

VISTO el Expediente N° 1-47-10576-04-1 del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Expediente N° 1-47-1110-3229-03-3, en cumplimiento de la Orden de Inspeccién
N° 1655/03 (acta obrante a 52/57), el INAME procedi6 a inspeccionar con fecha 18y 19 de
diciembre de 2003, el establecimiento de la firma PIELOL S.A. sito en la calle Pablo L.
Mirizzi n° 172, Barrio Velez Sarsfield, Provincia de Cordoba, con € fin de verificar €l
cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de Fabricacion y Control de Calidad.

Que como resultado del procedimiento se constato que la mencionada firma no cumplia con
las Disposiciones ANMAT N° 1107/99, 1108/99, 1109/99 y 1110/99.

Que consecuentemente por Disposicion ANMAT N° 1492/04, se dispuso la clausura
preventiva del establecimiento de la firma PIELOL S.A., hasta tanto cumpliera con las
Buenas Précticas de Fabricacion y Control.

Que afs. 59 la citada firma solicité a INAME el levantamiento de la clausura preventiva
del laboratorio.

Que por lo expuesto, e INAME llevé a cabo un nuevo procedimiento el dia 21/05/04 (O.1.
N° 671/04), acta obrante a fs. 23/27 de estas actuaciones, en el cual constato que la firma
habia dado cumplimiento a los requerimientos efectuados por € citado Instituto, habiendo
iniciado e trédmite de habilitacién de la nueva estructura conforme la documentacion
presentada.

Que en virtud de €ello € citado Instituto afs. 1y 46 sugirio el levantamiento de la clausura
preventiva del establecimiento delafirmaPIELOL S.A. sito en lacale Pablo L. Mirizzi N°
1725, Ciudad de Cérdoba.

Que atento a lo resefiado, estan dadas las condiciones para proceder a levantamiento de la
medida adoptada mediante €l articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 1492/04.

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

Que se actla de acuerdo a las facultades otorgadas por €l Decreto n° 1490/92 y €l Decreto
N° 197/02.

Por €llo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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Articulo 1° - Levantase la Clausura Preventiva del establecimiento de la firma PIELOL
SA. sito enlacale Pablo L. Mirizzi n° 172, Barrio Velez Sarsfield, Provincia de Cérdoba,
dispuestaen € articulo 1° de laDisposicion ANMAT N° 1492/04.

Art. 2° - Registrese, comuniquese a Instituto Naciona de Medicamentos, dése a la
Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion, notifiquese alafirma PIELOL
S.A. a domicilio mencionado en €l articulo precedente, dése al Departamento de Sumarios.
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