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DISPOSICION 1592/2009
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Prohibicién de comercializacién y uso con carécter
preventivo, la comerciaizacion y uso en todo el
territorio nacional de los productos rotulados como
Bicarbonato de sodio, lote 880102 vto. 04/09 polvo
por 50 g y Sulfatiazol, lote 880103 vto. 11/09, polvo
por 250 g.

Del 08/04/2009; Boletin Oficial 21/04/2009.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-442-08-8 del Registro de esta Administracion
Nacional, y

CONSIDERANDO:

Que € Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) a fs.1/13 comunica que en € marco
de las Ordenes de Inspeccion N° 698/08 y 741/08 se diligenciaron dos inspecciones de
verificacion de Buenas Practicas de Fabricacion y Control (BPF) a la firma
LABORATORIO FITOTERAPICO ARGENTINO DE TIMOS S. A., la que se hdla
habilitada ante esta Administracion Naciona como: 1) "ELABORADOR Y
FRACCIONADOR DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS EN LAS FORMAS DE
HIERBAS PURAS, MOLIDAS O MEZCLADAS (TISANAS), y 2) como
ELABORADOR Y ENCAPSULADOR DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS EN
FORMA DE SOLUCIONES NO ESTERILES Y CAPSULAS, ELABORADOR DE
MEDICAMENTOS OFICIALES EN FORMAS DE SOLUCIONES NO ESTERILES Y
FRACCIONADOR DE DROGAS PURAS DE FARMACOPEA".

Que con respecto al rubro elaborador de medicamentos oficiales, durante |as inspecciones
citadas se detectaron deficiencias de cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion
clasificadas como criticas y mayores segun la Disposicion ANMAT N° 2372/2008, como
ser entre otras, las siguientes: Al momento de la inspeccion e laboratorio no cuenta con un
programa de garantia de calidad (Incumplimiento Disposicién 2819/04 - Items 1.1y 2.1); la
empresa no dispone de autorizacién de funcionamiento del depdsito sito en la calle Cabildo
580, Lanus, Pcia. de Bs. As., y durante la recorrida del local se observaron, en gran estado
de desorden, sin ningun tipo de segregacién, sin asegurar buenas condiciones de
almacenamiento y con evidentes muestras de suciedad acumulada, los siguientes
elementos: gran cantidad de materiales de deshecho, cajas, bolsas conteniendo productos
fitoterdpicos, cartoneria, exhibidores, elementos varios; bolsas conteniendo drogas
vegetales (materias primas) sin ningdn tipo de rotulacién, manifestando la Directora
Técnica que esto se debe a que la capacidad operativa del deposito de drogas vegetales de
la planta se encuentra superada, no teniendo informacion de lafechade ingreso y €l tiempo
de permanencia de las mismas en este depdsito; cajas plasticas conteniendo bolsas de
tisanas y de drogas vegetales, de la linea "Hierbas Silvestres’, algunas de ellas vencidas y
otras de devolucion, a decir de la Directora Técnica, en ningln caso con acceso restricto;
paquetes conteniendo productos de farmacopea (vaselina liquida, bicarbonato de sodio,
etc.) sin rotular y ubicados en diferentes sectores del depdsito, inclusive entre materiales de
deshecho; estanterias con productos alimenticios en distintas presentaciones (tés,
condimentos, suplementos dietarios, tinturas); drogas vegetales fraccionadas destinadas a la
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venta a farmacias y herboristerias, preparandose los pedidos, en este mismo deposito bajo
las condiciones antes descritas (incumplimiento al articulo 2° de la Ley Nacional de
M edicamentos N° 16.463).

Que asimismo informa que los materiales almacenados en € depdsito de la planta sita en
Pilcomayo 312/14/16 se distribuyen al azar ya sean materias primas, materiades de
acondicionamiento y productos terminados, sin rotulacion de estado y sin separacién ni
segregacion de los distintos insumos, todos ellos destinados a productos de farmacopea o
alimentos; los distintos sectores se encuentran superados en su capacidad operativa, con
falta de iluminacion, pisos deteriorados y sin un correcto almacenamiento de |os insumos,
todo ello implicando incumplimientos a la Disposicion 2819/04 Items 1.2 inc g) 6.3, 12.1,
12.2,12.6,12.8, 12.15, 12.16, 12.18, 14.26, 14.30, 14.4, 14.26.

Que también e INAME informa que no disponen de acceso restringido para €l
almacenamiento, devoluciones, rechazos y retiro del producto del mercado.
(Incumplimiento Disposicion 2819/04 - Items 12.19, 14.29 y 14.30).

Que contintia informando que el muestreo se lleva a cabo en € depdsito no existiendo un
sector separado para tal fin (Incumplimiento Disposicion 2819/04 - Item 12.22); no se
identifican los contenedores de materia prima muestreados, y por e procedimiento
exhibido se comprueba que no se asegura la identidad del contenido de cada recipiente de
materia prima antes de su uso (Incumplimiento Disposicion 2819/04 - Items 14.14, 179y
17.15); las &reas productivas no disponen de sistema e instalaciones de tratamiento de aire
(Incumplimiento Disposicion 2819/04 - Item 12.30); la central de pesadas no dispone de
sistema de extraccion localizada de polvos y el revestimiento no es de caracteristicas
sanitarias como tampoco las condiciones de mantenimiento, orden y limpieza observadas
en lainspeccion (Incumplimiento Disposicion 2819/04 - Items 12.3 12.23, 12.27); la planta
no dispone de sistema e instalaciones de tratamiento de agua calidad farmacéutica
(Incumplimiento Disposicion 2819/04 - Item 14.6); se comparten areas y equipos de
productivos para la elaboracion de medicamentos, suplementos dietarios y productos de
farmacopea con € agravante de que no disponen de documentacion que acredite
validaciones de limpieza ni procedimientos de verificaron de la misma después de cada
elaboracion (Incumplimiento Disposicién 2819/04 - Item 16.8, 13.6, 13.12, 12.24 y 15.46);
la empresa utiliza materias primas sin asegurar que los materiales han sido controlados
conforme con las especificaciones establecidas y |a liberacion de cada lote de producto
terminado para la venta se realiza sin una aprobacion por escrito por parte del responsable
de control de calidad (Incumplimiento Disposicion 2819/04 Items 17.1, 17.3, 17.4, 17.5,
17.14 y 17.19); no disponen del equipamiento necesario pararealizar |0s ensayos de control
de calidad y € existente no se encuentra con calibracién vigente y 1o mismo ocurre con
equipamiento basico de produccién como son las balanzas que a la fecha de la inspeccion
no dispone de calibracion vigente (Incumplimiento Disposicién 2819/04 Items 15.46,
16.23,17.3inc. c), 13.7).

Que las observaciones efectuadas, de acuerdo alo indicado por e INAME, se corresponden
con las siguientes deficiencias criticas y mayores de la Disposicion A.N.M.A.T. N°
2372/2008, a saber: "Inexistencia en la empresa de un Programa de Garantia de Calidad" -
GARANTIA DE CALIDAD - CLAUSURA TOTAL; "Ausencia de autorizacion del
funcionamiento del establecimiento por la Autoridad Sanitaria competente’-
ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL - CLAUSURA TOTAL; "Productos
disponibles para su comercializacion sin previa autorizacion de la Direccion Técnica o de
profesional autorizado por la misma'- DEPOSITOS - CLAUSURA Y RETIRO DEL
MERCADO; "Falta de control de calidad, segun especificaciones, antes de la liberacion de
los productos terminados para la venta” CONTROL DE CALIDAD - CLAUSURA Y
RETIRO DEL MERCADO,; "Faltade control de calidad de materias primasy de materiales
de envases y empaque.” CONTROL DE CALIDAD - CLAUSURA Y RETIRO DEL
MERCADO,; "Inexistencia de sistema de filtracion de aire para evitar la contaminacion del
ambiente con materias primas y/o productos, que pueda generarse durante las actividades
de produccién.” INSTALACIONES - INHIBICION; "Area de muestreo de materias primas
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no separada o precauciones insuficientes para prevenir la contaminacion y la contaminacion
cruzada durante el muestreo de materias primas.” - DEPOSITOS - INHIBICION; "Fata de
sistemas para la extraccion localizada de polvos y filtracion de aire’ INSTALACIONES:
Central de pesadas INHIBICION; "Inadecuadas practicas de manejo de productos en
cuarentena, rechazados o retirados del mercado que permitan su comercializacion." -
DEPOSITOS - INHIBICION; "Falta de plan de validacién de procesos de produccion.
PRODUCCION: Operaciones - INHIBICION; "No se aseguralaidentidad del contenido de
cada recipiente de materia prima antes de su uso'. CONTROL DE CALIDAD -
INHIBICION; "Para laboratorios de ensayo propios, falta de un programa de calificacion,
calibracion y mantenimiento de equipos y/o falta de un programa de preparacion y sistema
de mantenimiento para estdndares y para soluciones, y/o falta de mantenimiento de
registros del cumplimiento de estos programas’. CONTROL DE CALIDAD -
INHIBICION; "Inexistencia de un programa de seguimiento de estabilidad de los productos
comercializados’. GARANTIA DE CALIDAD: Estabilidad INHIBICION DE LINEA
/AREA /LOTE;

Que asimismo se detectd que para € caso de los productos "Bicarbonato de Sodio" Lote
880102 Vto. 04/09 polvo por 50g y "Sulfatiazol" Lote 880103 Vto. 11/09 polvo por 250g,
no se exhibieron a momento de la inspeccion, los protocolos de andlisis fisico-quimico ni
microbiolégico ni de las materias primas ni de los productos terminados (Incumplimiento
Disposicion 2819/04 Items 9.10 inc. @), 17.1, 17.3, 17.4, 17.5, 17.14y 17.19).

Que los adudidos halazgos se correlacionan con las siguientes deficiencias de la
Disposicion A.N.M.A.T. N° 2372/2008, a saber: "Falta de control de calidad individual de
lotes y/o sub-lotes de produccion™, "Producto terminado liberado para su uso, con control
de calidad incompleto o con resultados de andlisis que no se gjustan a las especificaciones
establecidas." - y con "Uso de materiales de partida sin autorizacion de control de calidad"
todas correspondientes a CONTROL DE CALIDAD - RETIRO DEL MERCADO e
INHIBICION DE LINEA /AREA /LOTE.

Que con respecto a rubro elaborador de medicamentos fitoterdpicos, durante las
ingpecciones citadas se detectaron deficiencias de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion clasificadas como criticas y mayores segun la Disposicion ANMAT N°
2372/2008, como ser entre otras, las siguientes. Ausencia de registro de productos
comerciadizados en € pais (Incumplimiento Decreto 150/1992 Capitulo 11 art. 2,
Resolucion 144/1998 Ministerio de Salud y Accién Social); falta de independencia entre
Control de Calidad y Produccién segin e organigrama exhibido y verificado por la
comision de inspectores durante el procedimiento (Incumplimiento Disposicion 2819/04 -
Items 9.6 y 17.2); a momento de la inspeccion € laboratorio no contaba con un programa
de garantia de calidad (Incumplimiento Disposicion 2819/04 - Items 1.1y 2.1); la empresa
no dispone de autorizacion de funcionamiento del depdsito sito en la calle Cabildo 580,
Lanus, Pcia. de Bs. As., observandose durante la recorrida del local, en gran estado de
desorden, sin ningln tipo de segregacion, sin asegurar buenas condiciones de
amacenamiento y con evidentes muestras de suciedad acumulada, los siguientes
elementos. gran cantidad de materiales de desecho, cajas, bolsas conteniendo productos
fitotergpicos, cartoneria, exhibidores, elementos varios, bolsas conteniendo drogas
vegetales (materias primas) sin ningun tipo de rotulacion, manifestando la Directora
Técnica que esto se debe a gque la capacidad operativa del deposito de drogas vegetales de
la planta se encuentra superada, no teniendo informacién de lafechade ingreso y el tiempo
de permanencia de las mismas en este depdsito; cgjas plasticas conteniendo bolsas de
tisanas y de drogas vegetales, de la linea "Hierbas Silvestres', algunas de ellas vencidas y
otras de devolucion a decir de la Directora Técnica, en ninglin caso con acceso restricto;
paguetes conteniendo productos de farmacopea (vaselina liquida, bicarbonato de sodio,
etc.) sinrotular y ubicados en diferentes sectores del depdsito, inclusive entre materiales de
desecho; Estanterias con productos aimenticios en distintas presentaciones (tés,
condimentos, suplementos dietarios, tinturas); drogas vegetales fraccionadas destinadas a la
venta a farmacias y herboristerias, preparandose los pedidos, en este mismo depdsito bajo
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las condiciones antes descritas (Incumplimiento Ley Nacional de Medicamentos 16.463,
articulo 2).

Que también el INAME informa que los materiales almacenados en € depdsito de la planta
se distribuyen a azar ya sean materias primas, materiales de acondicionamiento, productos
terminados, sin rotulacion de estado, sin control de temperaturay humedad, con abundante
suciedad evidente en la superficie de los contenedores, sin separacion ni segregacion de los
distintos insumos; los distintos sectores se encuentran superados en su capacidad operativa,
sin un correcto almacenamiento de los insumos que permita la limpieza, inspeccion y
ventilacion entre los contenedores (Incumplimientos Disposicién 2819/04 Items 1.2 inc Q)
6.3, 12.1, 12.2, 12.6, 12.8, 12.15, 12.16, 12.18, 14.26, 14.4, y Anexos VI items 7.1 a 7.5);
no disponen de acceso restringido para € almacenamiento devoluciones, rechazos y retiro
del producto del mercado (Incumplimiento Disposicion 2819/04 - Items 12.19, 14.29 y
14.30); el muestreo se lleva a cabo en el depdsito no existiendo un sector separado para tal
fin (Incumplimiento Disposicion 2819/04 - Item 12.22); no se identifican los contenedores
de materia prima muestreados y por & procedimiento exhibido se comprueba que no se
asegura la identidad del contenido de cada recipiente de materia prima antes de su uso
(Incumplimiento Disposicion 2819/04 - Items 14.14, 17.9, 17.15y Anexo VIII items 8.1 a
8.3); no existe un area fisicamente separada que oficie de central de pesadas con sistema de
extraccion localizada de polvos 'y de caracteristicas sanitarias. esta etapa de fabricacion se
lleva a cabo en un pasillo de circulacion general dentro del depdsito (Incumplimiento
Disposicion 2819/04 - Items 12.3, 12.23 y 12.27); la planta no dispone de sistema e
instalaciones de tratamiento de agua calidad farmacéutica (Incumplimiento Disposicion
2819/04 - Item 14.6); las éreas productivas no disponen de sistema e instalaciones de
tratamiento de aire (Incumplimiento Disposicion 2819/04 - Item 12.30); se comparten areas
y equipos de productivos para la elaboracion de medicamentos y suplementos dietarios con
el agravante de que no disponen de documentacién que acredite validaciones de limpieza ni
procedimientos de verificacion de la misma después de cada elaboracion (Incumplimiento
Disposicion 2819/04 - Item 16.8, 13.6, 13.12, 12.24 y 15.46); la empresa utiliza materias
primas sin asegurar que los materiales han sido controlados conforme con las
especificaciones establecidas, y la liberacion de cada lote de producto terminado para la
venta se realiza sin una aprobacion por escrito por parte del responsable de control de
calidad (Incumplimiento Disposicion 2819/04 Items 17.1, 17.3, 17.4, 17.5, 17.13, 17.14,
17.19, 17.20 y Anexo VIl items 8.6, 8.8 y 9.2); no disponen del equipamiento y estandares
necesarios para realizar |os ensayos de control de calidad y no disponen de un programa de
estabilidad de productos en el mercado (Incumplimiento Disposicion 2819/04 Items 15.46,
16.23, 17.3inc. ¢), 13.7, 17.25y Anexo VIII items 10.2 y 10.3).

Que las observaciones precedentemente sefidladas se corresponden con las siguientes
deficiencias criticas y mayores de la Disposicion A.N.M.A.T. N° 2372/2008, a saber:
"Ausencia de autorizacion del funcionamiento del establecimiento por la Autoridad
Sanitaria competente’- ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL -
CLAUSURA TOTAL; "Ausencia de registro (certificado de autorizacién/inscripcion) de
productos comercializados en e pais’. ADMINISTRACION E INFORMACION
GENERAL- CLAUSURA TOTAL; "Inexistencia en la empresa de un Programa de
Garantia de Calidad" - GARANTIA DE CALIDAD - CLAUSURA TOTAL; "Productos
disponibles para su comercializacion sin previa autorizaciéon de la Direccién Técnica o de
profesional autorizado por la misma'-DEPOSITOS - CLAUSURA Y RETIRO DEL
MERCADO,; "Falta de control de calidad, segun especificaciones, antes de la liberacion de
los productos terminados para la venta” CONTROL DE CALIDAD - CLAUSURA Y
RETIRO DEL MERCADO,; "Faltade control de calidad de materias primasy de materiales
de envases y empaque.” CONTROL DE CALIDAD - CLAUSURA Y RETIRO DEL
MERCADO; Falta de independencia entre Control de Calidad y Produccion. RECURSOS
HUMANOS - INHIBICION; "Inexistencia de sistema de filtracion de aire para evitar la
contaminacion del ambiente con materias primas y/o productos, que pueda generarse
durante las actividades de produccién.” INSTALACIONES - INHIBICION; "Area de



6662.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html

muestreo de materias primas no separada 0 precauciones insuficientes para prevenir la
contaminacion y la contaminacion cruzada durante el muestreo de materias primas.” -
DEPOSITOS - INHIBICION; "Falta de sistemas para la extraccion localizada de polvos y
filtracion de aire" INSTALACIONES: Centra de pesadas INHIBICION; "Inadecuadas
practicas de mangjo de productos en cuarentena, rechazados o retirados del mercado que
permitan su comercializacion." - DEPOSITOS - INHIBICION; "Falta de plan de validacion
de procesos de produccion.

PRODUCCION: Operaciones - INHIBICION; "No se aseguralaidentidad del contenido de
cada recipiente de materia prima antes de su uso". CONTROL DE CALIDAD -
INHIBICION; "Para laboratorios de ensayo propios, falta de un programa de calificacion,
calibracion y mantenimiento de equipos y/o falta de un programa de preparacion y sistema
de mantenimiento para estandares y para soluciones, y/o fata de mantenimiento de
registros del cumplimiento de estos programas’. CONTROL DE CALIDAD -
INHIBICION; "Inexistencia de un programa de seguimiento de estabilidad de los productos
comercializados'. GARANTIA DE CALIDAD: Estabilidad INHIBICION DE LINEA /
AREA /LOTE.

Que por todo lo expuesto € INAME aconsga 1.- la clausura preventiva del
LABORATORIO FITOTERAPICO ARGENTINO DE TIMOS S. A.; 2.- laprohibicion de
comercializacion y uso preventiva y € retiro del mercado de los productos:
BICARBONATO DE SODIO Lote 880102 Vto. 04/09 polvo por 50g y SULFATIAZOL
Lote 880103 Vto. 11/09 polvo por 250g; 3.- la prohibicion de comerciaizacion y uso
preventivo de los productos rotulados como "Hierbas Silvestre" en las presentaciéon de
TISANAS denominadas: N° 1-Antirreumatica por 100g y por kilogramo, N° 2-Pectoral por
100g y por kilogramo, N° 3- Diabetes por 100g y por kilogramo, N° 4-Sedante por 90g y
por kilogramo, N° 5-Digestiva por 100g y por kilogramo, N° 6- Diurética por 100g y por
kilogramo, N° 7-Acido Urico por 100 g y por kilogramo, N° 8-Colesterol por 100g y por
kilogramo, N° 9- Reductora por 100g y por kilogramo, N° 10-Hepatica por 100g y por
kilogramo, N° 11-Afrodisiaca por 100g y por kilogramo, N° 12-Anti&cida por 100g y por
kilogramo, N° 13-Anticelulitica por 100g y por kilogramo, N° 14- Antihipertensiva por
100g y por kilogramo, N° 16-Circulatoria por 100g y por kilogramo, N° 18-Laxante por
100g y por kilogramo, N° 19-Regulad. Femen por 100g y por kilogramo, N° 20-
Antihemorroidal por 100g y N° 69-Prostata por kilogramo; 4.- la prohibicion de
comercializacion y uso preventivo de los productos rotulados como "Hierbas Silvestre”, en
la presentacion de PLANES ADELGAZANTES denominada Plan 15 dias
Adelgazante/Anticelulitico; 5.- la prohibicion de comercializacion y uso preventivo de los
productos rotulados como "Hierbas Silvestre" en la presentacion de SAQUITOS por 20
unidades denominadas: N° 1- Antirreumética, N° 2- Pectoral, N° 3- Diabetes, N° 4-
Sedante, N° 5- Digestiva, N° 6- Diurética, N° 7- Acido Urico, N° 8- Colesterol, N° 9-
Reductora, N° 10- Hepatica, N° 12- Antiacida, N° 13- Anticelulitica, N° 14-
Antihipertensiva, N° 16- Circulatoria, N° 18- Laxante, N° 19- Reguladora Femenina'y N°
69- Prostata; 6.- € envio de estos actuados a Instituto Nacional de Alimentos, para su
conocimiento; y finamente, 7.- instruir el sumario sanitario correspondiente alafirmay a
su Directora Técnica.

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

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

Que las medidas aconsejadas por e organismo actuante, de caracter preventivo, encuentran
su sustento en € inc. b) del art. 19 de la Ley 16.463, que reza: Queda prohibido: b) la
realizacién de cualquiera de las actividades mencionadas en €l articulo 1°, en violacion alas
normas que reglamentan su gjercicio conforme ala presente ley.

Que los productos medicinales elaborados o comercializadas en la jurisdiccion establecida
por el articulo 1° de la ley N° 16.463, para ser legitimos deben estar autorizados por la
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autoridad naciona y cumplir con la reglamentacion de la materia, segin la prescripcion del
articulo 2° de la norma precitada.

Que de conformidad a la Disposicion 2372/2008 ANMAT -CLASIFICACION DE
DEFICIENCIAS DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION, consideradas como DEFICIENCIAS CRITICAS y DEFICIENCIAS
MAY ORES, las consecuencias (Alcance de las Medidas) son las siguientes. Clausura Total
(de los establecimientos de la calle E. Ferndndez 329/349 Lanus Oeste, Provincia de
Buenos Airesy Pilcomayo 312 esgquina Brasil N° 1100, Lanus Provincia de Buenos Aires).
Que respecto de los productos, los incumplimientos ad CONTROL DE CALIDAD, las
consecuencias (Alcance de las Medidas) son las siguientes. RETIRO DEL MERCADO e
INHIBICION DE LINEA / AREA / LOTE.

Que en virtud de los incumplimientos sefidlados y de los articulos 2°y 3° de laley 16.463,
corresponde imputar las presuntas contravenciones a la Ley N° 16.463 y a la Disposicion
A.N.M.A.T. N° 2819/04 sefialadas en €l informe de fs.1/13 y en las actas de las 6rdenes de
inspeccion N° 698/08 y 741/08 a la firma LABORATORIO FITOTERAPICO
ARGENTINO DE TIMOS S.A., y conforme el segundo parrafo del art. 3°delaley 16.463,
corresponde imputar dichas contravenciones ala persona del director técnico.

Que € 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 €l Decreto N° 1490/92 y por €
Decreto N° 253/08.

Por dllo:

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°- Clausiranse, con carécter precautorio, los establecimientos de la calle E.
Ferndndez 329/349 Lanus Oeste, Provincia de Buenos Aires y Pilcomayo 312 esquina
Brasil N° 1100, Lanus Provincia de Buenos Aires, de la firma LABORATORIO
FITOTERAPICO ARGENTINO DE TIMOS SA. por las razones expuestas en €l
Considerando de la presente.

Art. 2°.- Prohibese, con carécter preventivo, la comercializacion y uso en todo € territorio
naciona de los productos rotulados como Bicarbonato de sodio, lote 880102 vto. 04/09
polvo por 50 g y Sulfatiazol, lote 880103 vto. 11/09, polvo por 250 g.

Art. 3°- Ordénase a la firma LABORATORIO FITOTERAPICO ARGENTINO DE
TIMOS S.A., € recupero de todas las unidades de |os productos indicados en €l articulo 2°
de la presente, debiendo comunicar al INAME € resultado de las diligencias practicadas,
adjuntando la documentacion respaldatoria correspondiente en cumplimiento de la
Disposicion ANMAT N° 1402/08.

Art. 4°.- Prohibese, con carécter preventivo, la comercializacién y uso en todo €l territorio
nacional de los productos rotulados como Hierbas Silvestre, en las presentaciones de
Tisanas denominadas: N° 1 Antirreumatica por 100 g y por kilogramo; N° 2 Pectoral por
100 g y por kilogramo; N° 3 Diabetes por 100 g y por kilogramo; N° 4 Sedante por 90 g y
por kilogramo; N° 5 Digestiva por 100 g y por kilogramo; N° 6 Diurética por 100 g y por
kilogramo; N° 7 Acido Urico por 100 g y por kilogramo; N° 8 Colesterol por 100 g y por
kilogramo; N° 9 Reductora por 100 g y por kilogramo; N° 10 Hepatica por 100 g y por
kilogramo; N° 11 Afrodisiaca por 100 g y por kilogramo; N° 12 Antiacida por 100 g y por
kilogramo; N° 13 Anticelulitica por 100 g y por kilogramo; N° 14 Antihipertensiva por 100
gy por kilogramo; N° 16 Circulatoria por 100 g y por kilogramo; N° 18 Laxante por 100 gy
por kilogramo; N° 19. Regulad. Femen por 100 g y por kilogramo; N° 20 Antihemorroidal
por 100 g y por kilogramo 'y N° 69 Prostata por kilogramo.

Art. 5°.- Prohibese, con carécter preventivo, la comercializacién y uso en todo €l territorio
nacional de los productos rotulados como Hierbas Silvestre, en la presentacion de Planes
adelgazantes, denominada Plan 15 dias - Adelgazante / Anticelulitico.

Art. 6°.- Prohibese, con carécter preventivo, la comercializacién y uso en todo €l territorio
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naciona de los productos rotulados como Hierbas Silvestre, en la presentacion de saquitos
por 20 unidades, denominadas: N° 1 Antirreumatica; N° 2 Pectoral; N° 3 Diabetes; N° 4
Sedante; N° 5 Digestiva; N° 6 Diurética; N° 7 Acido Urico; N° 8 Colesterol; N° 9 Reductora;
N° 10 Hepatica; N° 12 Antiacida; N° 13 Anticelulitica; N° 14 Antihipertensiva; N° 16
Circulatoria; N° 18 Laxante; N° 19 Reguladora Femeninay N° 69 Prostata.

Art. 7°.- Instriyase sumario a la firma LABORATORIO FITOTERAPICO ARGENTINO
DE TIMOS S.A., y asu director técnico, por presunta contravencion a los articulos 2°y 3°
delaley 16.463, al articulo 2° del Decreto N° 150/92, la Resolucion M.S. y A.S. N° 144/98
y la Disposicion ANMAT N° 2819/04, Anexo, de acuerdo al informe de fs.1/13 y las actas
de las Ordenes de Inspeccidn N° 698/08 y N° 741/08, motivado en las razones expuestas en
el Considerando de la presente.

Art. 8°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, alas Camaras y asociaciones profesionales correspondientes. Comuniquese a
la Direccién de Planificacion y Relaciones Ingtitucionales. Comuniquese al Instituto
Naciona de Alimentos. Girese a Departamento de Sumarios de la Direcciéon de Asuntos
Juridicos alos fines del cumplimiento del articulo 7°. Cumplido, archivese.

Dr. Ricardo Martinez, Interventor, A.N.M.A.T.
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