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Salud pública -- Inhibición del establecimiento de la 
firma Científica D'Amico para distribuir productos 
para diagnóstico de uso in vitro que requieran de 
condiciones de almacenamiento inferiores a los 0°C 
por no disponer de equipos adecuados para dicha 
actividad.  
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VISTO el Expediente Nº 1-47-1110-3446-04-4 del Registro de esta Administración 
Nacional; y  
CONSIDERANDO:  
Que en cumplimiento de la Orden de inspección Nº 1063/04, el Instituto Nacional de 
Medicamentos inspeccionó el establecimiento de la firma CIENTIFICA D'AMICO de 
D'amico Néstor Julio sito en la calle Lisandro de la Torre Nº 151/155, Santa Rosa La 
Pampa, con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación.  
Que como resultado del procedimiento, se comprobó que dicho establecimiento no posee 
áreas, depósitos o sectores destinados a productos devueltos o vencidos, se agrega que al 
momento de la inspección se encontraron productos vencidos.  
Que asimismo se verificó que no se disponía de procedimientos de manejo de quejas y 
reclamos ni para el tratamiento de productos vencidos y/o devueltos.  
Que fueron encontrados los productos que se detallan en el Anexo de la presente, que 
requerían cadena de frío almacenados fuera de las especificaciones de temperatura de 
conservación establecidas por sus elaboradores por no disponer de freezers a tal fin.  
Que a fs. 1/3 obra agregado el informe elaborado por el Departamento de Reactivos de 
Diagnóstico del Instituto Nacional de medicamentos:  
Que a fs. 4/7 se adjunta el acta de inspección en la que constan las infracciones 
mencionadas anteriormente.  
Que lo actuado por el INAME se encuadra dentro de lo autorizado por el Art. 16 de la Ley 
Nº 16.463, resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por 
el Decreto Nº 1490/92, específicamente en su Art. 10º inc. q).  
Que las circunstancias evidenciadas constituyen la presunta infracción al Art. 2º, al Art. 19º 
inc. b) de la Ley Nº 16.463 y al art. 5 incs. a) y e) de la Disposición ANMAT Nº 2084/99 y 
al art. 2 de la Disposición ANMAT 3623/98, según los incumplimientos que se detallan en 
la Orden de Inspección Nº 1063/04 que obra a fs. 5/7.  
Que la medida aconsejada por el organismo actuante -a) Prohibir el uso y comercialización 
en todo el territorio de los productos detallados a fs. 1/2, por haber sido almacenados fuera 
de las especificaciones de temperaturas establecidas por el elaborador de los mismos; b) 
inhibir a la firma D'AMICO de D'Amico Néstor Julio para distribuir productos para 
diagnóstico de uso in vitro que requieran de condiciones de almacenamiento inferiores a los 
0° C por no disponer de equipos adecuados para dicha actividad y c) iniciar el 
correspondiente sumario- se encuadra en lo establecido por el Art. 8 inc. ñ) del Decreto Nº 
1490/92.  
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección de Asuntos Jurídicos han 
tomado la intervención de su competencia.  
Que se actúa de acuerdo a las facultades otorgadas por el Decreto 1490/92 y el Decreto Nº 
197/02.  
Por ello;  
EL INTERVENTOR  
DE LA ADMINISTRACION NACIONAL  
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS  
Y TECNOLOGIA MEDICA  
DISPONE:  

 
Artículo 1º - Inhíbase el establecimiento de la firma CIENTIFICA D'AMICO de D'amico 
Néstor Julio sito en la calle en la calle Lisandro de la Torre Nº 151/155, Santa Rosa La 
Pampa, para distribuir productos para diagnóstico de uso in vitro que requieran de 
condiciones de almacenamiento inferiores a los 0° C por no disponer de equipos adecuados 
para dicha actividad, según surge del procedimiento de verificación reglamentado por la 
Disposición ANMAT nº 3623/98, que se indican en el Acta de Inspección Nº 1063/04 de fs. 
4/7 y en el informe de fs. 1/3.  
Art. 2º -Instrúyase el sumario correspondiente a la firma CIENTIFICA D'AMICO de 
D'amico Néstor Julio y a quien resulte ser su Director Técnico en punto a determinar la 
responsabilidad que les pudiere caber por la presunta infracción Art. 2º, al Art. 19º inc. b) 
de la Ley Nº 16.463 y al art. 5 incs. a) y e) de la Disposición ANMAT Nº 2084/99 y al art. 2 
de la Disposición ANMAT 3623/98, según los incumplimientos que se detallan en la Orden 
de Inspección Nº 1063/04 que obra a fs. 5/7.  
Art. 3º - Prohíbase el uso y comercialización en todo el territorio de los productos que se 
detallan en el anexo que forma parte de la presente Disposición, por haber sido 
almacenados fuera de las especificaciones de  
temperaturas establecidas por el elaborador de los mismos.  
Art. 4º - Regístrese, dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial para su publicación, 
comuníquese a las autoridades provinciales y a las del Gobierno Autónomo de la Ciudad de 
Buenos Aires. Cumplido, dése copia al Departamento de Relaciones Institucionales. 
Cumplido, pase al Departamento de Sumarios a sus efectos.  
Manuel R. Limeres.  

 
ANEXO  
- DISCOGRAMAS BRITANIA SERIE IU Pediátrico, Lab. Britania S.A., 50 discos, 
conservación (-20 - 0)°C, lote 006.4, vto. 03/2005, 2 unidades.  
- DISCOGRAMAS BRITANIA SERIE IU Ambulatoria Lab. Britania S.A., 50 discos, 
conservación (-20 - 0)°C, lote 009, vto. 03/2005, 1 unidad.  
- DISCOGRAMAS BRITANIA SERIE para estafilococos grupo B, Lab. Britania S.A., 50 
discos, conservación (-20 - 0)°C, lote 004.3, vto. 11/2004, 2 unidades.  
- DISCOGRAMAS BRITANIA SERIE Basilos Gram Negativos BGN3, Lab. Britania S.A., 
50 discos, conservación (-20 - 0)°C, lote 004.2, vto. 12/2004, 1 unidad.  
- DISCOGRAMAS BRITANIA SERIE Basilos Gram Negativos BGN2, Lab. Britania S.A., 
50 discos, conservación (-20 - 0)°C, lote 005.2, vto. 12/2004, 1 unidad.  
- MONODISCOS IMIPENEM 10 mg, Lab. Britania S.A., 50 discos, conservación (-20 - 
0)°C, lote 115, vto. 07/2005, 4 unidades.  
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