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DISPOSICION 2634/2005
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo € territorio nacional de un determinado
lote del producto Nubaina 20 mg/ml, inyectable.
Fecha de Emision: 04/05/2005; Publicado en: Boletin
Oficial 06/05/2005

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-1743-05-9 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos hace saber las
irregularidades detectadas en e marco del Programa Nacional de Pesquisa de
M edicamentos |l egitimos.

Que de lo actuado surge que fue recibida en la sede del INAME una denuncia formulada
por lafirma ASTRAZENECA S.A. mediante la que informa haber recibido un reporte con
relacion a ampollas de NUBAINA 20 mg/ml, inyectable, lote 040700590, vto. 8/2007.

Que afs. 2/3 constan las Actas labradas como consecuencia de una entrevista celebrada en
la sede del referido Instituto con representantes del |aboratorio.

Que de la reunién mantenida se extrae que se recibié una comunicacion telefonica
efectuada por € titular de una farmacia de esta Ciudad de Buenos Aires, con €l objeto de
poner en conocimiento del laboratorio haber recibido una unidad del producto en cuestion
de un paciente que manifesté que las ampollas tenian una fragilidad notoria, rompiéndose
facilmente.

Que la representante del laboratorio manifiesta que una vez recibida la unidad, se constato
gue e contenido de las ampollas diferia del producto original en sus parametros fisico-
guimicos, entre otras caracteristicas, presentando solo vestigios del producto original,
comprobandose ademés que las ampollas habian sido fracturadas, reemplazando su
contenido con aguay Vvueltas a unir mediante un adhesivo.

Que €l resto de los componentes del producto (estuche, ampollas de vidrio y prospecto)
serian originales seguin los manifestado por la representante del 1aboratorio.

Que asimismo, y segun surge del Acta de fs. 2/3, la codirectora técnica del laboratorio
exhibié una muestra del producto NUBAINA 20 mg/ml, conteniendo en su interior un
prospecto y una cuna con cinco ampollas del mismo producto, lote y vencimiento.

Que se observa que una de €ellas se encuentra abierta, mientras que las restantes han sido
abiertas y vueltas a pegar mediante un adhesivo.

Que afs. 1 se agrega el informe producido por el Instituto Nacional de Medicamentos en €l
gue sefida que atento los hechos detectados, corresponde ordenar la prohibicion de
comercializaciéon del producto en cuestion, e indicar a la firma ASTRAZENECA SA. €
recall correspondiente.

Que desde €l punto de vista procedimental, lo actuado por € INAME se enmarca dentro de
lo autorizado por el Art. 13 de la Ley N° 16.463, resultando competente la ANMAT en
virtud de las atribuciones conferidas por e Decretd N° 1490/92 art. 10 inc. q).

Que respecto de la medida propiciada por e organismo actuante consistente en la
prohibicién de comercializacion en todo el pais del producto ilegitimo einiciar €l recall del


javascript:void(0);

mismo, cabe sefidlar que se trata de una medida preventiva autorizada por € Decreto N°©
1490/92 en art. 8 inc. f).

Que €l Instituto Nacional de Medicamentosy la Direccion de Asuntos juridicos han tomado
laintervencion de su competencia.

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

Por €llo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulol° - Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio nacional del producto
NUBAINA 20 mg/ml, inyectable, lote 040700590, vto. 8/2007 - ASTRAZENECA SA.,
por las razones descriptas en el Considerando de la presente.

Art.2° - Notifiquese a la firma AZTRAZENECA S.A. que debera efectuar e recall del
producto sefialado en el articulo precedente, debiendo notificar a Instituto Naciona de
Medicamentos la conclusion del mismo.

Art.3° - Girese copia certificada de las presentes actuaciones a la Comision de Fiscales
creada por Resolucion N° 54/97 de la Procuracion General de la Nacion, a efectos de que
formule, en caso de corresponder, |a pertinente denuncia penal.

Art. 4° - Registrese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficia para su publicacion,
comuniquese alas

autoridades provincialesy alas del Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, ala
Secretaria de Programacion para la Prevencion de la Drogadiccién y la Lucha contra €l
Narcotrafico y alas entidades profesionales que corresponda. Dése copia a la Direccion de
Planificacion y Relaciones Institucionales. Girese al Departamento de Asuntos Judiciales a
sus efectos. Cumplido, archivese.
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