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DISPOSICION 3352/2008
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Programa de Pesquisa de Medicamentos |legitimos.
Prohibese la comercializacion y uso de determinados
productos.

Del: 10/6/2008; Boletin Oficial 13/06/2008.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-258-08-3 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que toma intervencion € Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) motivado en que,
en e marco del Programa de Pesguisa de Medicamentos llegitimos, se constaté la
comerciaizacion de distintos productos de la firma PHARMA DEL PLATA SR.L., sin
autorizacion otorgada por esta Administracion, recomendando la prohibicién de uso y
comercializacién en todo el territorio nacional, de todos los lotes de los productos
medicinales que detalla a fs. 74, € retiro del mercado de los mismos y la iniciacion del
sumario sanitario a dicha firmay su director técnico, en razon de los arts. 1°y 2° de laLey
16.463.

Que en el marco del programa mencionado se realizaron varias inspecciones.

Que en e procedimiento de vigilanciay pesquisa, originado en la orden de inspeccién Ol
N° 33.822, documentado por acta de fs. 21/ 21, recaido sobre € establecimiento
FARMACIA DE MEDRANO 533 SCS, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, se
detect6 el siguiente producto: Nitrofural 0.2%, solucion antiséptico - Topico - Uso externo -
Ventabgjo receta, Lote 5970, vto. 11/09, PHARMA DEL PLATA SR.L.

Que en e procedimiento de vigilanciay pesquisa, originado en la orden de inspeccién Ol
N° 31.802, documentado por acta y anexos de fs. 48/60, recaido sobre €l establecimiento
DROGUERIA y DISTRIBUIDORA MEDICA, de la Provincia de Santiago del Estero, se
detectaron los siguientes productos. Paracetamol 50 mg por 10 comprimidos - Lote 4395 -
vto. 12/2007, PHARMA DEL PLATA S.R.L., Cotrimoxazol por 10 comprimidos - Lote
2384 - vto. 10/2007, PHARMA DEL PLATA SR.L., Ampicilina Suspensién
extemporanea pediatrica Pharma Ampicilina 250 mg/ 5 ml. - Venta bajo receta, L ote 4443 -
vto. 01/2008, PHARMA DEL PLATA S.R.L., Crema triple Pharma por 30 gramos - Uso
externo - Venta bajo receta, Lote 4721 - vto. 04/08, PHARMA DEL PLATA SR.L.y
Metronidazol Pharma jarabe - Metronidazol 125 mg/5 ml por 120 ml - Venta bgjo receta,
L ote 4555 - vto. 02/2008, PHARMA DEL PLATA SR.L.

Que en e mencionado procedimiento se adjuntaron a fs. 57/59 facturas emitidas por
PHARMA DEL PLATA SR.L. para DROGUERIA y DISTRIBUIDORA MEDICA, con
domicilio en la Pcia. de Santiago del Estero, correspondientes a los productos antes
listados.

Que en e procedimiento de vigilanciay pesquisa, originado en la orden de inspeccién Ol
N° 32.633, documentado por acta y anexos de fs. 61/7, recaido sobre e establecimiento
DROGUERIA THELER, de la Provincia de Santa Fe, se detectaron los siguientes
productos. Bromhexina Pharma jarabe - Bromhexina 4mg/5 ml por 120 ml, Venta bajo
receta, Lote 5712, vto. 07/2009, PHARMA DEL PLATA S.R.L. y Betametasona Pharma
gotas orales por 10 ml 05 mg/ ml - Uso externo - Venta bajo receta, Lote 5646, vto. 06/09,
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PHARMA DEL PLATA SR.L.

Que en e mencionado procedimiento se adjuntaron a fs. 66/7 facturas emitidas por
PHARMA DEL PLATA SR.L. para DROGUERIA THELLER DE MARIO THELLER,
con domicilio en laPcia. de Santa Fe.

Que en e procedimiento de vigilanciay pesquisa, originado en la orden de inspeccién Ol
N° 30.635, documentado por acta y anexos de fs. 8/20, recaido sobre el establecimiento
DROGUERIA ZUMAG S.A., dela Provincia de Buenos Aires, se detectaron los siguientes
productos. Cloroxilenol Solucion jabonosa 5% Pharma por 200 ml - Lote 5046 - vto.
08/2008, PHARMA DEL PLATA SR.L. y Ketotifeno jarabe 1 mg/5 ml por 200 ml,
Pharma - Venta bajo receta, Lote 9992, vto. 07/2007, PHARMA DEL PLATA SR.L.

Que en e mencionado procedimiento se adjuntaron a fs. 14/20 facturas emitidas por
PHARMA DEL PLATA SR.L. para DROGUERIA ZUMAG SA., con domicilio en la
Provincia de Buenos Aires.

Que en e procedimiento de vigilanciay pesquisa, originado en la orden de inspeccién Ol
N° 29.294, documentado por acta y anexos de fs. 36/47, recaido sobre el establecimiento
DROGUERIA MASTER S.A., dela Ciudad Autonoma de Buenos Aires, se detectaron los
siguientes productos. Permetrina, locion 1% Pharma por 60 ml - Lote 5198 - vto. 10/2008,
PHARMA DEL PLATA S.R.L.y Rifamicina, locion Pharma por 22 ml - Lote 5250 - vto.
11/2008, PHARMA DEL PLATA SR.L.

Que como antecedente, en e mencionado procedimiento se adjuntaron a fs. 42/6 facturas
emitidas por PHARMA DEL PLATA SR.L. para DROGUERIA MASTER SA., con
domicilio en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que en e procedimiento de vigilanciay pesquisa, originado en la orden de inspeccién Ol
N° 33.480, documentado por acta 'y anexos de fs. 29/35, recaido sobre el establecimiento
FARMACIA WEIDELE, de laProvincia de Buenos Aires, se detecto €l siguiente producto:
Paracetamol gotas por 100 mg / ml Pharma, Lote 4658, vto. 03/2008, PHARMA DEL
PLATA SR.L.

Que a fs. 71/4 luce el informe de la Direcciéon del INAME, en € que se sefida que €
Departamento de Registro informa que la firma PHARMA DEL PLATA SR.L., con
Legajo 7286 no posee especialidades medicinales registradas ante esta ANMAT (informe
agregado afs. 69).

Que la Direccion del INAME, por las circunstancias descritas sugiere la prohibicion de uso
y comercializacion en todo € territorio nacional, de todos los lotes de los productos
medicinalesindicados afs. 74 afin de proteger alos adquirentes de los mismos, destacando
gue se trata de productos sin registro, como asi también recomienda €l retiro del mercado
delos productos y lainstruccién del sumario.

Que lo actuado por esta Administracion Naciona se hala dentro de la competencia
determinada por €l transito federal e interprovincial, determinada por el art. 1° de laLey N°
16.463 de medicamentos.

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

Que por tratarse de especialidades medicinales, las mismas y las actividades relacionadas
con su elaboracion, comerciaizacion y exportacion e importacion se encuentran
comprendidas por las disposiciones de los arts. 1°y 2° delaLey N° 16.463.

Que respecto del procedimiento de vigilanciay pesquisa, éste encuentra su legitimidad por
los dispositivos sefidlados del Decreto N° 1490/92 y e art. 13 de la Ley 16.463, que
dispone “El Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica esta facultado para proceder a
retiro de muestras de los productos mencionados en € articulo 1° a los efectos de verificar
si los mismos se gjustan a lo autorizado y declarado y si relinen las condiciones prescriptas
en la presente ley y sus normas reglamentarias’.

Que la firma PHARMA DEL PLATA SR.L. se encuentra habilitada por esta
Administracion, de acuerdo alo informado por el Departamento de Registro.

Que de acuerdo ala documentacion comercial obrantey yaindicada, surge que el domicilio
comercial de la mencionada firma se halla en la cale Valentin Torra 5450, Ciudad de
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Parand, de la Provincia de Entre Rios.

Que de todas las constancias del expediente surge con un grado de cuasi certeza suficiente
de que los productos elaborados por la mencionada firma en su establecimiento, detectados
en los procedimientos efectuados en otras jurisdicciones, han realizado el transito federal
determinado por €l art. 1° de la Ley 16.463, lo cual prescribe como condicion previa la
autorizacion de esta Administracion en los términos del art. 2° de la Ley 16.463, art. 2° del
Decreto 150/92 y del Decreto 1490/92.

Que € art. 2° del Decreto 150/92 establece que “(1a) comercializacion de especialidades
medicinales o farmacéuticas en el mercado local estara sujeta a la autorizacion previa de la
autoridad sanitaria nacional. Las especiaidades medicinales o farmacéuticas autorizadas
para su expendio en el mercado nacional serén las inscriptas en un registro especial en €l
Ministerio de Salud y Accion Social, de acuerdo a las disposiciones del presente decreto y
su reglamentacion. Prohibese en todo el territorio nacional la comercializacion o entrega a
titulo gratuito de especialidades medicinales o farmacéuticas no registradas ante la
autoridad sanitaria, salvo las excepciones que de acuerdo a la reglamentacion disponga la
autoridad sanitaria’.

Que estos productos medicinales que carecen de autorizacién de comercializacion, toda vez
gue se encuadran en € transito federal, transgreden la Ley 16.463 y son pasibles de la
medida precautoria que se sustenta en €l inc. b) del art. 19 de la mencionada Ley, que reza:
Queda prohibido: inc. b) La realizacion de cualquiera de las actividades mencionadas en €l
Art. 1° en violacion de las normas que reglamentan su gercicio conforme a la presente
ley.”

Que la medida propuesta resulta razonable y proporcionada, teniendo en cuenta el riesgo
sanitario presente en el uso y comerciaizaciéon de unos productos elaborados y/o
comercializados interjurisdiccionalmente sin contar con la autorizacion correspondiente.
Que a tenor de la medida, es procedente ordenar a la firma responsable el recupero del
mercado de |os productos en infraccion.

Que la Corte Suprema de la Nacién en los autos “Drawer S.A. c./Estado Nacional” en un
caso en e que se perseguia la suspension cautelar de los efectos de la disposicion N°
2531/98 A.N.M.A.T., por la que se prohibio la comerciaizacion y € uso de los productos
gue elaboraba la firma Drawer S.A., hasta tanto obtenga la registracion de sus productos
por la Autoridad Sanitaria Nacional, se ha pronunciado por la legitimidad y
constitucionalidad de dichas medidas sustentadas en el art. 2°delaLey 16.463.

Que en €l citado precedente dijo e Procurador Genera (en el dictamen cuyos fundamentos
hace suyos la Corte) que la “materia en discusion es una de las que mas afectan a interés
general, en la medida que se relaciona con la salud de la poblacion, sobre la cual V.E. ha
sefidado: “las actividades de importacion, exportacion, produccién, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al
comercio interprovinciad de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro producto de uso y
aplicacion de la medicina humana, estan sometidas a la Ley 16.463 -y a los reglamentos
gue en su consecuencia se dicten- solo pueden realizarse previa autorizacion y bajo control
del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica (hoy Ministerio de Salud Publica y
Accion Sociad), € que gerce el poder de policia sanitaria referente a dichas actividades...”
(Fallos: 310:112)".

Que estén dadas las condiciones para instruir el correspondiente sumario contra la firma
PHARMA DEL PLATA SR.L. en caréacter de elaboradora y/o comercializadora de los
referidos productos por las presuntas faltas sefidladas, correspondiendo imputar la presunta
infraccion alos arts. 1°y 2° de la Ley 16.463, art. 2° del Decreto 150/92 y extenderlos a su
director técnico, en virtud del art. 3°delaLey 16.463.

Que € Ingtituto Nacional 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 por €
Decreto N° 253/08.
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Por dllo:
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese con carécter preventivo, la comercializacion y uso en todo €l
territorio nacional las especialidades medicinales, rotuladas como: Nitrofural 0.2%,
solucion antiséptico - Topico - Uso externo - Venta bgjo receta, PHARMA DEL PLATA
SR.L., Dexametasona 0.5 mg por 10 comprimidos, PHARMA DEL PLATA SR.L.,
Betametasona crema 1 mg/g Pharma por 30 gramos - Uso externo - Venta bao receta,
PHARMA DEL PLATA SR.L., Amlodipina 10 mg por 10 comprimidos, PHARMA DEL
PLATA S.R.L., Furosemida 40 mg, por 10 comprimidos PHARMA DEL PLATA SR.L.,
Atenolol 100 mg por 10 comprimidos, PHARMA DEL PLATA S.R.L., Atenolol 50 mg por
10 comprimidos, PHARMA DEL PLATA S.R.L., Gentamicina, crema 1 mg/g Pharma por
30 gramos - Uso externo - Venta bajo receta, PHARMA DEL PLATA SR.L., Bromhexina
Pharma jarabe - Bromhexina 4mg /5 ml por 120 ml, Venta bajo receta, PHARMA DEL
PLATA SR.L., Glibenclamida 5 mg por 10 comprimidos, PHARMA DEL PLATA SR.L.,
Diclofenac 50 mg por 10 comprimidos, PHARMA DEL PLATA S.R.L., Paracetamol 50
mg por 10 comprimidos, PHARMA DEL PLATA S.R.L., Cotrimoxazol por 10
comprimidos, PHARMA DEL PLATA SR.L., Ampicilina Suspension extemporanea
pediétrica Pharma Ampicilina 250 mg/5 ml - Venta bajo receta, PHARMA DEL PLATA
SR.L., Crema triple Pharma por 30 gramos - Uso externo - Venta bajo receta, PHARMA
DEL PLATA S.R.L., Metronidazol Pharma jarabe - Metronidazol 125 mg/5 ml por 120 ml
- Venta bgo receta, PHARMA DEL PLATA S.R.L., Betametasona Pharma gotas orales por
10 ml 0.5 mg/ml Uso externo - Venta bao receta, PHARMA DEL PLATA SR.L.,
Cloroxilenol Solucion jabonosa 5% Pharma por 200 ml, PHARMA DEL PLATA SR.L.,
Ketotifeno jarabe 1 mg/5 ml por 200 ml, Pharma - Venta bgo receta, PHARMA DEL
PLATA SR.L., Permetrina, locién 1% Pharma por 60 ml, PHARMA DEL PLATA SR.L.,
Rifamicina, locion Pharma por 22 ml - PHARMA DEL PLATA S.R.L.y Paracetamol gotas
por 100 mg / ml Pharma, PHARMA DEL PLATA SR.L., hasta tanto sean autorizadas por
esta Administracion Nacional, por las razones expuestas en el Considerando de la presente.
Art. 2°.- Ordénase a la firma PHARMA DEL PLATA S.R.L. implementar |os mecanismos
necesarios a fin de proceder a recupero de todas las unidades de las especialidades
medicinales mencionadas en €l articulo anterior, debiendo notificar tal circunstancia al
Instituto Nacional Medicamentos acompafiando la documentacion respaldatoria
correspondiente.

Art. 3°.- Instriyase sumario a la firma PHARMA DEL PLATA SRL y a quien resulte su
director técnico, en virtud del art. 3° de la Ley 16.463 por la presunta trasgresion de los
articulos 1°,y 2°delaLey 16.463y a art. 2° del Decreto 150/92.

Art. 4°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno Autonomo de la Ciudad de
Buenos Aires, y a las cAmaras y entidades profesionales correspondientes. Comuniquese a
la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales. Girese a Departamento de
Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos a efectos de dar cumplimiento con el
articulo 3° de la presente. Cumplido, archivese.

Ricardo Martinez.
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