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DISPOSICION 7918/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Levéntase la prohibicion de comerciaizaciéon y uso
dispuesta el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N°
5596/13 alafirmaLIPROT S.R.L.

Del: 25/11/2014; Boletin Oficial 01/12/2014.

VISTO e Expediente N° 1-47-15859-14-2 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en e VISTO por e cual tramita € incidente del
expediente No 1-47-2556-13-2 a los fines de levantar la prohibicién de comercializacion y
uso dispuesta en las mencionadas actuaciones.

Que cabe resefiar que las actuaciones sustanciadas mediante expediente No 1-47-2556-13-2
se iniciaron con la inspeccion efectuada por inspectores de la Direccion de Tecnologia
Médica (hoy Direccion Naciona de Productos Médicos) a la firma LIPROT SR.L.
mediante O.I. N° 4935/13 previa a la habilitacion de establecimiento como fabricante de
productos para ortopedia Clase |, tendiente a verificar las Buenas Précticas de Fabricacién
(articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02, t.0. 2004).
Que a fojas 16/17 de las mencionadas actuaciones la mentada Direccion informd que en
dicha inspeccion se constato, respecto a las Buenas Préacticas de Fabricacion, que la firma
no cumplia con uno de los puntos necesarios para productos médicos clase |: B.1.4
(descripcion de cargos definiendo la autoridad y responsabilidad de las funciones), y que si
bien contaban con la descripcion de algunos cargos, faltaba especificamente e de la
Direccion Técnicay gue se encontraba fabricando productos que comercializaba sin previa
habilitacién y sin registro ante esta Administracion (lo cual puede constatarse con las
copias de las facturas agregadas a fojas 14/15).

Que en consecuencia, la nombrada Direccion sugirié prohibir fuera del dmbito de la
Provincia de Buenos Aires la comercializacion y uso en todo € territorio naciona de los
productos médicos elaborados por la firma LIPROT S.R.L. y la instruccion de sumario
sanitario adichafirmay asu Director Técnico.

Que posteriormente, mediante Disposicion ANMAT N° 5596/13 se ordend, fuera del
ambito de la Provincia de Buenos Aires, la prohibicién de comercializacion y uso en todo
el territorio nacional de los productos médicos elaborados por lafirma LIPROT SR.L.y la
instruccion de un sumario contrala citada firmay su Director Técnico.

Que lafirma LIPROT S.R.L. en su presentacion de fojas 50 solicito el levantamiento de la
prohibicién ordenada mediante Disposicion ANMAT N° 5596/13, informando que la
empresa obtuvo la correspondiente habilitacién por esta Administracion con Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion con fecha de emision e 13 de marzo de 2013 y Certificado
de Autorizacion de funcionamiento de Empresa y Disposicion habilitante N° 1803/13 con
fecha 26 de marzo de 2013, y la autorizacién de comercializacion de los PM 2124-1, 2124-
2, 2124-3, 2124-4, 2124-5y 2124-6 por Declaraciéon de Conformidad con fechas 17 y 20 de
enero de 2014.

Que por lo antes expuesto considerd la Direccién Nacional de Productos Médicos que se
encuentran subsanadas las no conformidades encontradas a momento de la inspeccién,
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pudiéndose redlizar € levantamiento de la medida adoptada en € articulo 1° de la
Disposicion N° 5596/13 a partir de la fecha de su aprobacion.

Que en virtud de lo expuesto, sin perjuicio de la prosecucion del sumario estén dadas las
condiciones para proceder a levantamiento de la medida de prohibicién adoptada mediante
el articulo 1° delaDisposicion ANMAT N° 5596/13.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y la Direccion Nacional de Productos
Médicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por €
Decreto N°© 1886/14.

Por dllo,

El Administrador Naciona de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Levantase la prohibicion de comercializacion y uso dispuesta e articulo 1° de
laDisposicion ANMAT N°5596/13 alafirmaLIPROT S.R.L. con domicilio constituido en
la calle Rouco (93) N° 980, VillaLynch, San Martin, Provincia de Buenos Aires.

Art. 2°.- Registrese. Dése ala Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Notifiquese a la firma LIPROT S.R.L. a domicilio de la calle Rouco (93) N° 980, Villa
Lynch, San Martin, Provincia de Buenos Aires, comuniquese a la Direccion de Relaciones
Institucionales y Regulaciéon Publicitaria. Dése a la Direccién de Faltas Sanitarias de la
Direccién Genera de Asuntos Juridicos.

Ing. Rogelio Lépez, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.
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