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DISPOSICION 5270/2004
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Establecimiento de la firma
Laboratorios Prieto S.A. para producir en la planta de
la cale Maza 1869, Ciudad de Buenos Aires --
Levantamiento de la inhibicion dispuesta por disp.
1459/2003 (A.N.M.A.T.).

Fecha de Emision: 01/09/2004; Publicado en: Boletin
Oficial 08/09/2004

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-451-03-1 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que las actuaciones se inician con motivo de la inspeccion efectuada por e Instituto
Nacional de Medicamentos en € establecimiento perteneciente a la firma
LABORATORIOS PRIETO S.A. afin de constatar el cumplimiento de buenas précticas de
fabricacion y control (Disposicion ANMAT N° 1930/95), segin Orden de Inspeccion n®
67/03.

Que en dicho procedimiento los inspectores actuantes constataron diversos
incumplimientos a los items de las normas de Buenas Préacticas de Manufacturay Control.
Que en consecuencia, por Disposicion ANMAT N° 1459/03 se inhibié a la empresa
mencionada para producir en la planta sita en la calle Maza 1869 de esta Ciudad, por haber
incumplido la Disposicion ANMAT N° 853/99 que establece los lineamientos a las
Recomendaciones sobre Buenas Préacticas de Fabricacion y Control (BPFy C) (Anexo l).
Que a fs. 159 el Departamento de Inspecciones informa que en diciembre de 2003, por
expediente n° 1-47-9839-03-2, se habilitdé la nueva estructura del laboratorio como
elaborador de Especialidades Medicinales liquidas y semisdlidas no estériles de uso externo
con principios activos pediculicidas/escabicidas exclusivamente; fraccionamiento de
Materias Primas no Betalactamicas, no Citostésticas, no Hormonales; acondicionamiento
secundario de productos medicinales;, Importador y Exportador de Especialidades
Medicinales y Reactivos de Diagndstico de Uso "in vitro".

Que por consiguiente, a criterio del INAME la firma Laboratorios Prieto S.A. se encuentra
en condiciones de reanudar |as actividades productivas.

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

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y por €l
Decreto n° 197/02.

Por €llo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Levéntase la inhibicion ordenada por Disposicion ANMAT N° 1459/03
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respecto a establecimiento ubicado en la cale Maza 1869 Ciudad de Buenos Aires
perteneciente alafirma LABORATORIOS PRIETO SA.

Art. 2° - Registrese; Comuniquese a Ingtituto Nacional de Medicamentos, dése a la
Direccion Nacional del Registro Oficia para su publicacion; dése copiaa Departamento de
Relaciones Ingtitucionales; notifiquese a interesado Cumplido, dése a Departamento de
Sumarios parala prosecucion del tramite sumarial ordenado.

Manuel R. Limeres.
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