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DISPOSICION 5321/2009
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Prohibese la comercializacion y uso de determinado
producto.
Del: 15/10/2009; Boletin Oficial 22/10/2009.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-496-09-7 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos hace saber que en
el marco del Programa Nacional de Pesquisa de Medicamentos llegitimos se procedio a
inspeccionar €l establecimiento denominado Farmacia Farmacéutica Homeopética Cruz
Roja SRL de esta Ciudad Auténoma de Buenos Aires de lo que da cuenta la Orden de
Inspeccion 35.816.

Que durante dicho procedimiento se retiraron muestras del producto rotulado como: FILE -
Sildenafil 50mg. - Lote 0609 - Vto.: 08/2010, -por dos comprimidos- Laboratorio Bouzen
SACIFIAF - Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Provincia
de Buenos Aires - Certificado N° 25.760.

Que en € trascurso de la inspeccion realizada el referido establecimiento farmacéutico
exhibié factura de compra Tipo “A” N° 0001-00032918, de la firma Drogueria West SRL,
sitaen lacale Teniente Fernandez 3501 -Castelar- Provincia de Buenos Aires.

Que € referido Instituto manifiesta que consultado el Departamento de Registro éste
informd que con respecto a producto y la firma mencionada “no se hallaron antecedentes
deregistro hasta el diade lafecha parala Especiaidad Medicina y lafirma mencionada’.
Que en consecuencia, € Sr. Director del INAME sugiere prohibir la comercializacion y uso
en todo € territorio nacional del producto en forma preventiva de todos los lotes del
producto rotulado como: FILE -Sildenafil 50mg. - Lote 0609 - Vto.: 08/2010, -por dos
comprimidos- Laboratorio Bouzen SACIFIAF - Especialidad medicina autorizada por €l
Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires - Certificado N° 25.760, a excepcion
delaProvinciade Buenos Aires.

Que a fs. 3/6 se agrega copia del Acta que documenta la Inspeccion mencionada en €l
primer parrafo de la presente.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida aconsegjada por €l
organismo actuante resulta competente esta Administracion Nacional en virtud de las
atribuciones conferidas por e Decreto N° 1490/92 y que la misma se encuentra autorizada
por losincisos n) y fi) del Articulo 8° de la citada norma.

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

Que se actla en gercicio 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°.- Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio nacional de todos los


javascript:void(0);
4225.html
4225.html
4225.html

lotes del producto rotulado como: FILE -Sildenafil 50mg. - Lote 0609 - Vto: 08/2010, -por
dos comprimidos- Laboratorio Bouzen SACIFIAF - Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires - Certificado N° 25.760, a excepcion
delaProvinciade Buenos Aires, por |os argumentos expuestos en el considerando.

Art. 2°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a las Camaras y entidades profesionales correspondientes y a la Direccién de
Planificacion y Relaciones Institucionales. Girese copia de la presentes Disposicion a la
Direccion Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud de laNacion y a Ministerio de la Salud de la Provincia de Buenos Aires. Cumplido,
archivese.

Ricardo Martinez.
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