Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos
ANMAT 2011 - Afio def Trabayp Decente, {a Salud y Sequridad de los Trabajadores”

DISPOSICION N‘_2 B 8 0

BUENOS AIRES, 14 ABR 20N
VISTO el Expediente NO© 1-47-1110-169-11-6 det Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de
Medicamentos propicia se disponga la baja de la habilitacidn conferida a
favor de la firma NEPHRODIAL S.R.L., para su establecimiento sito en la
calle Cullen 4987 P.B., Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Que en tal sentido cabe resenar que con el objeto de verificar el
cumplimiento de {as normas sobre Buenas Practicas de Fabricacion y
Control, se procedio a llevar a cabo una inspeccion en el establecimiento
citado en el parrafo anterior {(Orden de Inspeccion N° 1129/06).

Que a fs. 2 y 3 se agrega el acta labrada como consecuencia de
dicha inspeccidn de la que surge que la citada firma se encuentra sin
actividad, adjuntandose a fs 4 copia de la Nota 5928 de diciembre de
1999 donde fa firma informa la suspension de produccion y cierre del

domicilio comercial.
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Que a fs. 5 se adjunta copia del informe del Departamento de
Registro de esta Administracion Nacional indicando que la firma no
registra pedido de expedientes desde 1999 y no es titular de ningln
certificado.

Que a fs. 6 @ 9 se adjunta copia de la disposicidon de habilitacion con
la del certificado oportunamente emitido.

Que finalmente a fs. 1 se acompana e! informe confeccionado por el
Departamento de Inspectoria del INAME, en el que indica que corresponde
disponer la baja de la habilitacion conferida a la firma NEPHRODIAL S.R.L.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y 1a Direccion de
Asuntos Juridicos han tomado |a intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el articulo 8

inciso II) del Decreto n© 1.490/92 y Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE :

ARTICULC 19,- Dase de baja la habilitacion otorgada por esta

b’/ Administracion Nacional a la firma NEPHRODIAL S.R.L.,, con
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establecimiento sito en la calle Cullen 4987 Planta Baja, Ciudad Autonoma
de Buenos Aires, como LABORATORIQ ELABORADOR DE SOLUCIONES
CONCENTRADAS PARA HEMODIALISIS.

ARTICULQO 29°.- Cancélese, por intermedio del Departamento de Registro,
el Certificado de Habilitacidn conferido a la firma NEPHRODIAL S.R.L. por
Disposicion ANMAT N° 2257/96 de fecha 21 de mayo de 1996.

ARTICULO 3°.- Anotese; girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales a sus efectos, entreguese copia al Instituto
Nacional de Medicamentos, por ei Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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