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DISPOSICION 829/2011
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Prohibese la comercializaciéon y uso de determinados
productos.
Del: 03/02/2011; Boletin Oficial: 15/02/2011

VISTO el Expediente N° 1-47-9006-10-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados la firma Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. pone en
conocimiento de esta Administracion la sustraccion de los productos médicos detallados en
el Anexo | de la presente Disposicion, de lo que da cuenta la denuncia policial agregada a
fs. b.

Que la Direccion de Tecnologia Médica informa que una sustraccion de mercaderia, es de
aquellas situaciones que hacen perder a la firma responsable del producto el control de la
cadena de distribucién, su estado de conservacion, la integridad de los envases, su
esterilidad y temperatura, o que configura de por si un riesgo para la salud de los posibles
destinatarios.

Que en consecuencia la aludida Direccion sugiere se prohiba la comercializacion y uso de
los lotes de los productos mencionados, por haber sido denunciada su sustraccion por la
firma Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. y desconocerse el destino y condiciones de
conservacion de los mismos.

Que la situacion descripta amerita la toma de una medida preventiva en los términos del
Decreto N°© 1490/92, Art. 8°inc. ).

Que la Direccion de Tecnologia Medicay la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 425/10

Por €llo:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio nacional de todos los
productos médicos identificados en el Anexo |, que forma parte integrante de la presente
Disposicion, por los argumentos vertidos en el Considerando de la presente.

Art. 2° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién
en € Boletin Oficial, comuniquese a las autoridades provincialesy alas del Gobierno de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Dése copia a la Direccion de Planificacion y
Relaciones I nstitucionales. Cumplido, archivese.

Otto A. Orsingher.

ANEXO||
CATETER DE RECAMBIO PARA TUBO ENDOTRAQUEAL, TY-CARE EXEL:
*LOTE 1003000729, COD 444500016, Vto. 1/3/2015 *LOTE 0910000158, COD
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