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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicibn de la comercializacion y uso de
determinado lote de producto "Mabthera 100 mg/ 10
ml por 2 viaes - Lab. Roche Industria Suiza - lote
B2042 Vto: 07/2009, fabricado en Suiza por F.
Hoffmann - La Roche S.A. Basilea. Importado y
Distribuido por Productos Roche SA., Caracas,
Venezuela, sin datos de importador en Argentind'.

del 26/09/2008; Boletin Oficial 14/10/2008

VISTO €& Expediente N°1-47-1110-564-08-1 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que €l Instituto Naciona de Medicamentos informa que por orden de inspeccién N°35.003,
fiscalizadores de dicho instituto se hicieron presentes en la Fiscalia Nacional en lo Criminal
de Instruccién N°32, donde se procedi6 a la toma de muestra de |as unidades incautadas en
el marco de la Investigacion Fiscal N - 32 - 16.006/2008 correspondiente a producto:
"MABTHERA 100 mg/ 10 ml por 2 viales - Lab. Roche - Industria Suiza lote B2042 Vto:
07/2009, fabricado en Suiza por F. Hoffmann - La Roche S.A. Basilea. Importado y
Distribuido por Productos Roche S.A., Caracas, Venezuela, sin datos de importador en
Argentina."

Que de acuerdo a las declaraciones formuladas por la Co-Directora Técnica del |aboratorio,
el lote no se corresponde con uno comercializado en la Republica Argentina, sino que es
similar ala presentacién para Venezuela.

Que por lo expuesto, el Instituto Nacional de Medicamentos sugiere prohibir en forma
preventiva € uso y comercializacion en todo el territorio nacional del producto rotulado
como "MABTHERA 100 mg/ 10 ml por 2 viaes - Lab. Roche - Industria Suiza - lote
B2042 Vto: 07/2009, fabricado en Suiza por F. Hoffmann - La Roche S.A. Basilea
Importado y Distribuido por Productos Roche S.A., Caracas, Venezuela, sin datos de
importador en Argentina."

Que desde el punto de vista de la competencia, |0 actuado por el INAME se enmarca dentro
delo autorizado por €l art. 3°inc. @) y los arts. 6°y 8 inc. n) del Decreto N°1490/92.

Que por tratarse de una especialidad medicinal, la mismay las actividades relacionadas con
su elaboracion, comercializacion y exportacion e importacion se encuentran comprendidas
por las disposiciones delos arts. 1°y 2° de laLey de medicamentos N°16.463.

Que las especialidades medicinales elaboradas y/o comercializadas en la jurisdiccion
establecida por el art. 1° de laley N°16.463, para ser legitimas deben estar autorizadas por
la autoridad nacional y cumplir con la reglamentacion de la materia, seguin la prescripcion
del art. 2° de laley mencionada.

Que las especialidades medicinales que carecen de nimero de lote o son falsamente
consignados y no concuerdan con los registros del elaborador y, ademas, son desconocidos
por el fabricante como de su procedencia, son medicamentos considerados ilegitimos,
debido a no ser elaborados o |egitimamente comercializados por la firmatitular.

Que la medida aconsejada por € INAME, de carécter preventivo, encuentra su sustento en
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el inc. ) del art. 19 de la mencionada Ley, que reza: Queda prohibido: a) la elaboracion,
tenencia, fraccionamiento, circulacién, distribucion y entrega al publico de productos
impuros o ilegitimos.

Que por € inc. b) del art. 19 de la mencionada Ley se veda el gjercicio de las actividades
enumeradas en e art. 1° de la misma en violacién de las normas que reglamentan su
gjercicio conforme dichaley.

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

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por e Decreto N°1490/92 y por €
Decreto N°253/08.

Por dllo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1 - Prohibese la comercializacion y uso en todo €l territorio nacional del producto
rotulado como "MABTHERA 100 mg/ 10 ml por 2 viales - Lab. Roche Industria Suiza -
lote B2042 Vto: 07/2009, fabricado en Suiza por F. Hoffmann - La Roche S.A. Basilea.
Importado y Distribuido por Productos Roche SA., Caracas, Venezuela, sin datos de
importador en Argentina.”, por los argumentos enunciados en el considerando.

Art. 2°- Registrese, dése a la Direccién Naciona del Registro Oficial para su publicacién;
comuniquese a las Camaras y entidades profesionales correspondientes. Comuniquese a la
Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.

Ricardo Martinez.
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