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BUENOS ARES, 2 8 MAY 2009

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-167-09-0 del Registro de esta Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Nacional de Medicamentos aconsejé; a rafz de una inspeccién bajo el
numerc 301/09, efectuada en el establecimiento de la firma OMéDIR S.A., sita en la calle |
Corvaldn N° 1983, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, el levantamiento parcial de la
clausura ordenada en el articulo 1.° de la Disposicion ANMAT N° 756/2009 a la mencionada
firma.

Que la medida preventiva dispuesta se motivé en .eI inbuinplimiento de las Buenas
Précticas de Fabricacién de Medicamentos en aspectos considerados criticos y mayores en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 2372/08. Ny

Que por Orden de Inspeccién N° 301/09 y a pedido de la ﬁl‘ll'l.‘la OMEDIR S.A., se llevd
adelante una inspeccion en el establecimiento de la firma sita en la calle Corvalan N° 1983 de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, con ¢l objeto de verificar las acciones correctivas llevadas a
cabo, a fin de revcrtir la medida dispuesta por la Disposicion ANMAT N° 756/09.

Que como resultado de l2 misma surge que la empresa ha dado cumplimiento a algunas de
las observaciones criticas y mayores que dieran origen a la clausura preventiva, relacionadas con

las 4reas de Depésitos, Control de Calidad y Acondicionamiento- Secundario, por lo que el
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INAME recomienda el levantamiento parcial de- la medida ordena]da por el articulo 1° de la
Disposicion ANMAT N° 756/2009, autorizando a la firma Laboratorio Omedir 5.A. a realizar
actividades de importacién, exportacién, elaboracién en terceros y acondicionamiento
secundario en planta propia, de especialidades medicinales.
| Que en consecuencia corresponde levantar parcialmente la clausura ordenada en el articulo -

1° de la Disposicién ANMAT N° 756/09 a la firma OMEDIR S.A.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direcciéon de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°, inciso 1) y 10°,

inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 253/08.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Levéntase parcialmente la clausura ordenada por Disposicion ANMAT N°
756/09 al establecimiento de la firma OMEDIR S.A., sita en la calle Corvalan N° 1983, de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, autorizdndola a realizar actividades de importacion,
exportacién, elaboracion en terceros y acondicionamiento secundaric en planta propia de

especialidades medicinales.
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ARTICULO 2°- Regfstrese, notifiquese al interesado al domicilio de la calle Corvélan N° 1983,
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacién, comuniquese a la Direccién de Planificacién y Relaciones Institucionales y al
Departamento de Sumarios de la Direccién de Asuntos Ju:ri(-l-icos. Cumplido, girese al Instituto

Nacional de Medicamentos, a sus efectos. Cumplido ARCHIVESE.

Expediente N° 1-47-1110-167-09-0.-
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