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DISPOSICION 3146/2009
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Levéantase la prohibicién de comercializaciéon y uso en
todo € territorio nacional del producto Hierro Plus
comprimidos de lafirma PharmaDel Plata.

Del 19/06/2009; Boletin Oficial 02/07/2009.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-593-08-1 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica de la Provincia de Buenos Aires tomo
conocimiento de la existencia en un hospital de la citada provincia de dos productos no
registrados de la firma PHARMA DEL PLATA S.R.L. (ENALAPRIL 10 mg,
comprimidos, partida 6263, vencimiento 05/2010 y HIERRO PLUS, comprimidos, lote
5912, vencimiento 11/09).

Que ante ese hallazgo la citada Red informé a INAME, y a su vez, éste solicito
informacion sobre |os referidos productos a Departamento de Registro de la ANMAT, €
gue comunicd que la firma no posee registro de dichos productos inscriptos ante esta
Administracion (fojas 2), por lo que e mencionado Instituto sugiere prohibir con carécter
preventivo la comercializaciéon y e uso, ordenar €l retiro de los lotes de los productos
mencionados en el primer parrafo e instruir el sumario correspondiente.

Que como antecedente el INAME informa a fojas 2 que la firma PHARMA DEL PLATA
S.R.L. poseia especialidades medicinales prohibidas por Disposicion ANMAT N° 3352/08,
por haber realizado trénsito interjurisdiccional de esas especididades, desde su
establecimiento en Parana, Entre Rios, sin contar con la autorizacion de laANMAT.

Que mediante Disposicion ANMAT N° 6111/08 se ordena lainstruccion de un sumario ala
firma PHARMA DEL PLATA SR.L. y su Director Técnico por haber presuntamente
infringido los articulos 1y 2 delaLey 16.463y €l articulo 2° del Decreto 150/92.

Que asimismo se ordena prohibir con carécter preventivo € uso y la comercializacion de
los productos ENALAPRIL 10 mg, comprimidos y HIERRO PLUS, comprimidos de la
mencionada firma, asi como también el recupero de todas sus unidades.

Que corrido € traslado de estilo, se presentan la firma sumariada 'y su Director Técnico en
forma conjunta afojas 57/82.

Que en dicho descargo la firma manifiesta con respecto a producto HIERRO PLUS, que €l
mismo no es una especialidad medicinal, sino un suplemento dietario y presenta un
certificado de registro de inscripcién nacional de alimentos (fojas 66), razén por la cua
solicitael levantamiento de la prohibicidn de comercializacion.

Que a fojas 86 € INAME sugiere la intervencién del INAL, expresando que s
efectivamente se trataba de un suplemento dietario autorizado, ese Instituto no se opone a
levantamiento de la medida preventiva dictada.

Que afojas 92, e INAL informa que e producto HIERRO PLUS de la firma PHARMA
DEL PLATA SR.L. se encuentra registrado como suplemento dietario ante esta
Administracion desde el dia 15 de octubre de 2008, fecha en la que se dicto la Disposicion
gue prohibi6 su comercializacion.

Que asmismo sefldla dicho Ingtituto que s bien & suplemento dietario no fue
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incorrectamente prohibido, toda vez que no contaba con inscripcién ante la ANMAT en €
momento de haberse comercializado en forma interjurisdiccional, resulta factible en la
actualidad levantar la medida preventiva ordenada por Disposicion ANMAT N° 6111/08.
Que por consiguiente estan dadas las condiciones para proceder al levantamiento de la
prohibicion de comercializacion y uso del producto HIERRO PLUS comprimidos de la
firma PHARMA DEL PLATA SR.L. en todo € territorio nacional por estar
adecuadamente registrado.

Que €l Instituto Nacional de Medicamentos, €l Instituto Nacional de Alimentos y la
Direccion de Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

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

Por €llo,

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

Articulo 1°- Levantase la prohibicion de comercializacion y uso en todo € territorio
naciona del producto HIERRO PLUS comprimidos de la firma PHARMA DEL PLATA
S.R.L., ordenada por € articulo 1° Disposicion ANMAT N° 6111/08.

Art. 2°- Registrese; Comuniquese a Instituto Nacional de Medicamentos, dése a la
Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion; dése copia al Departamento de
Relaciones Ingtitucionales y a Departamento de Registro; notifiqguese a interesado
Cumplido, dése a Departamento de Sumarios para la prosecucion del tramite sumarial
ordenado.

Ricardo Martinez.
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