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DISPOSICION 2835/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo el territorio nacional, a excepcién de la
provincia de Cordoba, del producto Carbamazepina
Luar de Laboratorio QuimicaLuar S.R.L.

Fecha de Emisién: 26/05/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 22/07/2003

VISTO € expediente n° 1-47-12317-02-4 del registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados se detectd que el producto CARBAMAZEPINA LUAR de
la firma QUIMICA LUAR S.R.L. se comercializa en la Provincia de San Luisy en la
Provincia de Cérdoba.

Que de acuerdo a lo informado por €l Departamento de Registro, € producto
CARBAMAZEPINA LUAR no cuenta con autorizacion anivel nacional.

Que e Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba informa que e producto
CARBAMAZEPINA LUAR 200 mg, x 30 y 60 comprimidos posee certificado n° 0024,
con fecha 17/02/1998, y el Ministerio de Salud de la Provincia de San Luis informa que la
Gerencia de Fiscalizacion y Control Sanitario no posee ningun registro ni habilitacion sobre
e particular.

Que € articulo 1° del Decreto n° 9763/64, que reglamenta la ley de medicamentos n°
16.463, establece que el poder de policia sanitario sera gercido por € Ministerio de Salud
"a) en la Capital Federal, territorios nacionales y lugares sujetos a la jurisdiccion del
Gobierno Nacional; b) en lo pertinente al tréfico o comercio entre una provincia con otra o
con cualquiera de los lugares mencionados en €l inciso a)".

Que € articulo 2° del aludido Decreto establece que "los gobernadores de provincia; como
agentes naturales del Gobierno Nacional, deberan cooperar dentro de los limites de sus
respectivos territorios alos propésitos de laLey n° 16.463."

Que en consecuencia la medida propiciada por € INAME resulta adecuada, encontrandose
comprendida dentro de los alcances de la hormativa aplicable, como asi también dentro de
las competencias atribuidas a esta Administracion Nacional mediante e Decreto n°
1490/92.

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

Que se actla en virtud de las facultades atribuidas por €l Decreto n° 1490/92 y e Decreto
n° 197/02.

Por €llo,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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Articulo 1° - Prohibese €l uso y comercializacion en todo el territorio nacional, excepto en
el ambito de la provincia de Cordoba, del producto denominado CARBAMAZEPINA
LUAR, de la firma QUIMICA LUAR SR.L. por no contar con la autorizacion sanitaria
otorgada por esta Administracién Nacional.

Art. 2° - Notifiquese alafirma QUIMICA LUAR S.R.L.

Art. 3° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese alas autoridades provincialesy alas del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a CAEME, CILFA, CAPEMVe, COOPERALA, FACAF y a la COFA.
Dése copia de la presente Disposicion a Departamento de Relaciones Institucionales.
Cumplido, archivese.

Manuel R. Limeres.
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