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DISPOSICION 2001/2004
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo el territorio nacional del producto rotulado
como Solucion Fisiolégica de La Comercial Médica
SA.

Fecha de Emisién: 01/04/2004; Publicado en: Boletin
Oficial 23/04/2004

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-000402-04-2 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que en e marco del Programa de Pesquisa de Medicamentos Ilegitimos, € instituto
Nacional de Medicamentos por orden de Inspeccién N° 22.405 procedio allevar a cabo una
inspeccion en el establecimiento Farmacia Thorne, sito en la calle Thorne 901, Rio Grande,
Tierradel Fuego.

Que los inspectores actuantes retiraron de dicho local muestras del producto rotulado como
SOLUCION FISIOLOGICA LCM, Para Nebulizar, no inyectable, Cont. Neto 500 cc. LA
COMERCIAL MEDICA SA. Avda. Roca 284, C. Rivadavia, Chubut. Sin més datos de
identificacion.

Que €l dia 1 de octubre de 2003, se realiz6 un procedimiento en Farmacia Nueva Real sito
en la cale Pte. J. D. Per6n 675, Rio Gallegos, Santa Cruz, retirandose unidades de los
productos rotulados como SOLUCION FISIOLOGICA LCM, Para Nebulizar, no
inyectable, Cont. Neto 250 cc. LA COMERCIAL MEDICA SA. Avda. Roca 284, C.
Rivadavia, Chubut. Sin mas datos de identificacion y SOLUCION FISIOLOGICA LCM,
Para Nebulizar, no inyectable, Cont. Neto 1 00 cc. LA COMERCIAL MEDICA SA. Avda
Roca 284, C. Rivadavia, Chubut. Sin mas datos de identificacion.

Que & Departamento de Registro informa a fs. 10 que la firma LA COMERCIAL
MEDICA SA. se encuentra habilitada por esta Administracion Naciona como
Importadoral/ Exportadora de Productos Biomédicos.

Que e Ministerio de Salud de la Provincia de Chubut indica a fs. 6 que la citada firma se
encuentra habilitada en esa provincia como drogueria.

Que como resultado de los procedimientos, y tal como surge de las Actas de Inspeccién que
se glosan afs. 15/19 'y 12/14, se comprobd gque en dichas farmacias se comercializaban los
productos SOLUCION FISIOLOGICA LCM, para Nebulizar, no inyectable, Cont. Neto
500 cc. LA COMERCIAL MEDICA S.A. Avda. Roca 284, C. Rivadavia, Chubut, sin més
datos de identificacion y SOLUCION FISIOLOGICA LCM, para Nebulizar, no inyectable,
Cont. Neto 250 cc. LA COMERCIAL MEDICA S.A. Avda. Roca 284, C. Rivadavia,
Chubut, sin més datos de identificacion y SOLUCION FISIOLOGICA LCM, para
Nebulizar, no inyectable, Cont. Neto 100 cc. LA COMERCIAL MEDICA S.A. Avda. Roca
284, C. Rivadavia, Chubut, sin mas datos de identificacion, sin contar con la autorizacién
correspondiente ya que la planta de dicha firma se encuentra habilitada solo en €l &mbito de
la Provincia de Chubut.

Que en consecuencia el INAME sugiere prohibir la comercializacion y uso de los productos
citados elaborados por la firma LA COMERCIAL MEDICA SA. Avda Roca 284, C.


javascript:void(0);

Rivadavia, Chubuit.

Que afs. 3/4 se agrega el informe producido por el Coordinador del Programa de Pesquisa
de Medicamentos Ilegitimos, quien concluye que de acuerdo con las constancias recabadas
obrantes en el expediente se trata de productos ilegitimos ya que no poseen certificados
para su comercializacion anivel nacional.

Que lo actuado por el INAME se enmarca dentro de lo autorizado por € Art. 13 delaLey
N° 16.463, resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por
el Decreto N° 1490/92 art. 10 inc) q).

Que en los términos previstos por e Decreto N° 1490/92 en su art. 8 inc. fi) resulta
necesario disponer la prohibicion de comercializacion en todo el pais de los productos
ilegitimos.

Que corresponde la instruccion del sumario sanitario contra la firma LA COMERCIAL
MEDICA S.A.y su director técnico por la presuntainfraccion a Art. 2° delaLey 16.463y
a Art. 1° delaDisposicion ANMAT N° 2476/03.

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

Que se actua en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por €l
Decreto N° 197/02.

Por dllo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio nacional, de los
productos rotulados como SOLUCION FISIOLOGICA LCM, paa Nebulizar, no
inyectable, Cont. Neto 500 cc. LA COMERCIAL MEDICA S.A. Avda. Roca 284, C.
Rivadavia, Chubut, sin més datos de identificacion; SOLUCION

FISIOLOGICA LCM, para Nebulizar, no inyectable, Cont. Neto 250 cc. LA COMERCIAL
MEDICA S.A. Avda. Roca 284, C. Rivadavia, Chubut, sin méas datos de identificacion y
SOLUCION FISIOLOGICA LCM, Para Nebulizar, no inyectable, Cont. Neto 1 00 cc. LA
COMERCIAL MEDICA S.A. Avda. Roca 284, C. Rivadavia, Chubut, sin mas datos de
identificacion, excepto en el ambito de la Provincia de Chubut, por los motivos expuestos
en los considerandos de la presente.

Art. 2° - Instriyase €l sumario correspondiente a la firma LA COMERCIAL MEDICAL
S.A.y aquien resulte ser su Director Técnico por la presunta infraccion al Art. 2° delaLey
16.463y a Art. 1° delaDisposicion ANMAT N° 2476/03.

Art. 3° - Girese copia certificada de las presentes actuaciones a la Direccion de Registro,
Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud para que tome la intervencion
de su competencia.

Art. 4° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficia para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno Autonomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a CAEME, CILFA, CAPEMVEL, COOPERALA, FACAF y ala COFA,
CAPROFAC. Cumplase con lo dispuesto en el Articulo 3°. Dése copia a Departamento de
Relaciones Institucionales. Girese al Departamento de Sumarios a sus efectos. Cumplido,
archivese.

Manuel R. Limeres.
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