= NACIONAL O
I o

DISPOSICION 7211/2004
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud Publica -- Levantamiento de la clausura
preventiva del establecimiento de la firma Oriental
Farmacéutica [.C.I.SA. dispuesta por la disp.
2829/2004 (A.N.M.A.T.).

Fecha de Emision: 12/11/2004; Publicado en: Boletin
Oficial 06/12/2004

VISTO € Expediente N° 1-47-1110-633-04-0 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que las actuaciones se inician con motivo de la inspeccidon efectuada por e Instituto
Nacional de Medicamentos (INAME) en e establecimiento perteneciente a la firma
ORIENTAL FARMACEUTICA 1.C.I.SA. afin de constatar el cumplimiento de buenas
practicas de fabricacion y control (Disposicion ANMAT N° 1930/95), segin Orden de
Inspeccion n® 285/04.

Que en dicho procedimiento los inspectores actuantes constataron diversos
incumplimientos a los items de las hormas de Buenas Préacticas de Manufacturay Control,
considerados imprescindibles y necesarios.

Que en consecuencia, por Disposicion ANMAT N° 2829/04 se dispone la clausura
preventiva del establecimiento hasta tanto cumpla con las Buenas Précticas de Fabricacion
y Control (BPF y C), segin el procedimiento de verificacion reglamentado por la
Disposicion ANMAT N°1930/95 y la Disposicion ANMAT N° 853/99.

Que la firma ORIENTAL FARMACEUTICA |.C.I.SA. solicita @ levantamiento de la
clausuraimpuesta.

Que por consiguiente, el INAME realiza varios procedimientos a los efectos de constatar si
la citada firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion y Control.

Que & INAME sefiala en su informe de fs. 213 que "..se reaizd en fecha reciente una
nueva inspeccién, segun O.1. n° 1133/04 del 20-22/9/04 en base a la Disposicion ANMAT
n° 853/99, en la cua se observd que se habia dado solucion a la mayoria de los
incumplimientos relevados en la inspeccion proxima pasada, persistiendo algunos otros.
Entendiendo que estos incumplimientos son de naturaleza menor, sin que signifiquen un
riesgo paralas producciones ni paralos productos’.

Que como consecuencia de ello e INAME indica que la firma ORIENTAL
FARMACEUTICA |.C.I.SA. cumple con las condiciones operativas necesarias para
reanudar |as actividades productivas.

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

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

Por €llo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
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Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1° - Levantase la clausura preventiva ordenada por Disposicion ANMAT N°
2829/04 respecto al establecimiento ubicado en la calle Garcia de Cossio n° 6160 Ciudad de
Buenos Aires perteneciente alafirma ORIENTAL FARMACEUTICA 1.C.I.SA.

Art. 2° - Registrese; Comuniquese a Instituto Nacional de Medicamentos, dése a la
Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion; dése copia al Departamento de
Relaciones Institucionales; notifiquese a interesado Cumplido, dése a Departamento de
Sumarios para la prosecucion del tramite sumarial ordenado.

Manuel R. Limeres.
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