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DISPOSICION 3262/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Medicamentos -- Productos rotulados como
Sulfatiazol de laboratorios Argenfarma -- Prohibicién
de su comercializacion y uso, excepto en la provincia
de Buenos Aires.

Fecha de Emision: 13/06/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 23/06/2003

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-1226-03-1 del registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que en € marco del Programa de Pesguisa de Medicamentos llegitimos, e Instituto
Nacional de Medicamentos por Orden de Inspeccién N° 20521/03, procedié a inspeccionar
la Farmacia Oasis sita en Avda. del Libertador 6285 de esta Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, retirdndose muestras del producto rotulado como SULFATIAZOL x 10
COMPRIMIDOS, LOTE 117 VTO. 6/2006 Laboratorio Argenfarma.

Que asimismo por O.I. N° 20274/03 se inspecciond la Farmacia J.C. ubicada en la calle
Suarez 301 de esta Capital Federal; secuestrandose muestras del producto SULFATIAZOL
0,5 x 10 Comprimidos, lote 120 Vto. 8/2003. Laboratorio Argenfarma.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos informa que, tanto & producto como la firma
elaboradora, se encuentran registrados ante la Provincia de Buenos Aires.

Que a fs. 3 la Coordinacion del Programa de Pesquisa de Medicamentos |legitimos,
concluye gque de acuerdo con las constancias recabadas en e expediente se trata de un
producto que carece de certificado de autorizacion para su consumo interprovincial (de
acuerdo con lo exigido por los arts. 1° y 2° de la Ley 16.463) y cuyo elaborador no se
encuentra registrado por esta Administracion Nacional como elaborador de especialidades
medicinales.

Que en virtud de €ello € Instituto Nacional de Medicamentos sugiere en consecuencia que
se disponga la prohibicién de comercializacion y uso en todo el pais, con excepcion de la
Provincia de Buenos Aires, de los productos citados.

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

Que respecto de la medida propiciada por e organismo actuante consistente en la
prohibicién de comercializacién en todo el pais del producto referido, con excepcion de la
Provincia de Buenos Aires, corresponde a este Servicio Juridico opinar que se trata de una
medida preventiva autorizada por € Decreto N° 1490/92 en art. 10 inc. s).

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

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

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
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Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo el Territorio Nacional, con
excepcion de la Provincia de Buenos Aires, de los productos rotulados como
SULFATIAZOL x 10 COMPRIMIDOS, LOTE 117 VTO. 6/2006 y SULFATIAZOL 0,5 x
10 Comprimidos, lote 120 Vto. 8/2003 propiedad de la firma Laboratorio Argenfarma.

Art. 2° - Instrayase el sumario correspondiente a la firma Laboratorio Argenfarmay a quien
resulte ser su director técnico por presunta infraccion de los arts. 1° y 2° de la Ley N°
16.463.

Art. 3° - Girese copia certificada de las presentes actuaciones al Ministerio de Salud de la
Nacion, afin que tome laintervencion de su competencia.

Art. 4° - Registrese; Dése para su conocimiento y demés efectos a Instituto Nacional de
Medicamentos, Dése a la Direccion Naciona del Registro Oficia para su publicacién en el
Boletin Oficial, Comuniquese a Departamento de Registro; Cumplido, archivese.
PERMANENTE.
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