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DISPOSICION 4542/2008
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicibn de la comercializacion y uso de
determinado lote del producto "Isratox (biological face
- lifting Wrinkles Instantly) - Made in Israel by Isratox
Biotechnologics Co. Ltd - 100 Ul - 30 AUG 2008", y
"Solucion Fisioldgica Isoténica Guayaki - P.l. Futsal
88 N°2416, Vto. 5/2011".

del 05/08/2008; Boletin Oficial 11/08/2008

VISTO el expediente N°1-47-1110-257-08-1 del registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica, y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Programa de Pesquisa de Medicamentos Ilegitimos del
Ingtituto Nacional de Medicamentos (INAME), informa que tom6 conocimiento, por
expediente N°1-47-6077-08-1, de la comercializacion de los productos que se indican a
continuacién, los cuales no se encuentran registrados ante A.N.M.A.T., a saber:
"ISRATOX (biological face - lifting Wrinkles Instantly) - Made in Isragl by Isratox
Biotechnologics Co. Ltd - 100 Ul - 30 AUG 2008", y "SOLUCION FISIOLOGICA
ISOTONICA GUAYAKI - P.l. Futsal 88 N°2416, Vto. 5/2011".

Que tal como informo el Departamento de Registro de esta Administracion Nacional, ni los
productos ni las firmas mencionadas en e parrafo precedente poseen antecedentes de
inscripcién ante esta A.N.M.A.T.

Que en virtud de lo informado por € Programa de Pesguisa de M edicamentos |legitimos €l
Director del INAME a fs.3 (informe N°101/08) sugiere prohibir la comercializacion y uso
en todo € territorio nacional de los productos rotulados como: "ISRATOX (biological face
- lifting Wrinkles Instantly) - Made in Israel by Isratox Biotechnolologics Co. Ltd - 100 Ul
- 30 AUG 2008" y "SOLUCION FISIOLOICA ISOTONICA GUAYAKI - P.I. Futsa 88
N°2416 Vto: 5/2011".

Que cabe destacar que, dado que los productos en cuestion fueron adquiridos en una
farmacia de la ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe; y siendo que podria resultar
competente el Ministerio de Salud de dicha provincia, € INAME notifico a Ministerio
precedentemente referido (Inspecciones de Farmacia de la 2° Circunscripcion)
informandol e sobre la situacién acaecida.

Que lo actuado por esta Administracion Naciona se halla dentro de la competencia
determinada por el transito federal e interprovincial, determinada por € articulo 1° de la
Ley de Medicamentos N°16.463.

Que desde el punto de vista de la competencia, |0 actuado por el INAME se enmarca dentro
de lo autorizado por € articulo 3° inc. a), €l articulo 6° y articulo 8° inc. n) del Decreto
N©1490/92.

Que por tratarse de productos medicinales, los mismos y las actividades relacionadas con
su elaboracion, comercializacidn y exportacion e importacién se encuentran comprendidas
por las disposiciones de los articulos 1°y 2° de laLey N°16.463 de medicamentos.

Que las especididades medicinales elaboradas o comercializadas en la jurisdiccion
establecida en € articulo 1° de la ley N°16.463, para ser legitimas deben estar autorizadas
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por la autoridad nacional y cumplir con la reglamentacion en la materia, segin lo prescribe
€l articulo 2° del mencionado cuerpo normativo.

Que con relacion ala medida aconsejada por € organismo actuante, la misma es de caracter
preventivo y encuentra sustento en €l inc. a) del articulo 19 de la mencionada Ley, que
reza. "Queda prohibido: a) la elaboracion, la tenencia, fraccionamiento, circulacion,
distribucién y entrega de productos impuros o ilegitimos.”

Que por lo tanto, la medida propuesta resulta razonable y proporcionada, teniendo en
cuenta €l riesgo sanitario presente en € uso y comercializacion de un producto que no
cumple con el control sanitario exigido.

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y € Decreto
N°253/08.

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese € uso y comercializacion en todo € territorio nacional de los
productos rotulados como "ISRATOX (biological face - lifting Wrinkles Instantly) - Made
in Israel by lIsratox Biotechnologics Co. Ltd - 100 Ul - 30 AUG 2008", y "SOLUCION
FISIOLOGICA ISOTONICA GUAYAKI - P.I. Futsal 88 N°2416, Vto. 5/2011", por los
fundamentos expuestos en & considerando.

Art. 2° - Registrese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficia para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, y alas camaras y entidades profesionales que corresponda. Comuniquese ala
Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales y al Instituto Nacional de
Medicamentos. Cumplido, archivese.

Ricardo Martinez.
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