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DISPOSICION 3691/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo el territorio nacional, a excepcién de la
provincia de Buenos Aires, del producto Sulfatiazol de
Laboratorio Argenfarma.

Fecha de Emisién: 11/07/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 17/07/2003

VISTO @ Expediente N° 1-47-1110-1478-03-0 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que en € marco del Programa de Pesguisa de Medicamentos llegitimos, e Instituto
Naciona de Medicamentos (INAME) por orden de Inspeccion Nros. 20.734/03, 20.654 y
20.498 se procedieron a llevar a cabo las correspondientes inspeccion en los locales
comerciales denominados FARMACIA FARMAC, FARMACIA VILLA LAVALLE y
FARMACIA FLEMING, de laProv. de Salta.

Que los inspectores actuantes retiraron de dichos comercios muestras del producto rotulado
con la denominacion SULFATIAZOL por 10 comprimidos, vencimiento 12/2007, lotes
Nros. 119 y 121, de la firma LABORATORIOS ARGENFARMA SR.L., Provincia de
Buenos Aires, laboratorio autorizado por e Ministerio de Salud de dicha provincia.

Que en las actuaciones se agrega € informe proveniente del Programa del INAME
mencionado y del Departamento de Registro, donde surge que e LABORATORIOS
ARGENFARMA, carece de la habilitacion otorgada por esta Administracién Nacional.

Que asimismo, la especiaidad carece de certificado autorizante, a nivel nacional, otorgada
por esta Administracion.

Que segun surge de la copia del informe de la autoridad de la Prov. de Buenos Aires de fs.
6, €l laboratorio elaborador, posee habilitacion en dichajurisdiccion

Que lo actuado por esta Administracion Naciona se halla dentro de la competencia
determinada para el caso de transito federal e interprovincia de productos medicinales,
determinada por € art. 1° de la Ley de medicamentos N° 16.463.

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), el art. 6°y 8°, inc. n) del Decreto N° 1490/92.

Que por tratarse de un producto de uso medicinal, e mismo y las actividades con €
relacionadas se encuentran comprendidos por las disposiciones de la Ley N° 16.463,
conforme reza en sus arts. 1°y 2°, éste Ultimo concordante con lo prescripto por € art. 2°
del Decreto N° 150/92.

Que respecto del procedimiento de vigilanciay pesquisa, éste encuentra su legitimidad por
los dispositivos sefialados del Decreto N° 1490/92y € art. 13 delalLey 16.463.

Que la prohibicion de expendio se encuentra prevista por €l inc. b) del art. 19 de la
mencionada Ley, que reza: Queda prohibido: la realizacion de cualquiera de | as actividades
mencionadas en € art. 1° en violacion de las normas que reglamentan su gjercicio conforme
la presente ley.

Que la reglamentacion aplicable prescribe que la elaboraciéon y expendio de productos
medicinales debe contar con la autorizacion de la autoridad sanitaria competente, segun lo
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dispuesto por €l art. 2°, Ley 16.463y €l art. 2° de su Decreto reglamentario.

Que en los términos de las normas invocadas en € parrafo anterior, se hace necesario
disponer la prohibicion de comercializacion en todo el pais, con excepcion de la Provincia
de Buenos Aires, del producto que contravienen presuntamente la reglamentacion sobre
autorizacion previa.

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

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

Por dllo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializaciéon y expendio en todo €l territorio nacional, con
excepcion de la Provincia de Buenos Aires, del producto denominado SULFATIAZOL por
10 comprimidos, vencimiento 12/2007, lotes Nros. 119 y 121, de la firma
LABORATORIOS ARGENFARMA S.R.L., de la Provincia de Buenos Aires, |aboratorio
autorizado por €l Ministerio de Salud de dicha provincia, por tratarse de un producto no
autorizado para su comercializacion en nuestro pais por esta Administracion Nacional,
conforme lo establece laLey 16.463 y el Decreto 150/92.

Art. 2° - Instrlyase sumario sanitario a efectos de determinar la responsabilidad que les
cupiere, contra la firma LABORATORIOS ARGENFARMA SR.L., y contra su director
técnico, por las presuntas infracciones alas normas indicadas en € art. 1° de la presente, y/o
aguella normativa cuyo incumplimiento quede demostrado durante el proceso sumarial, €l
gue deberd hacerse extensivo a toda persona fisica o juridica que, con motivo de la
investigacion que se inicia, pudiera resultar implicada en lacomision del presunto ilicito.
Art. 3° - Girese copia certificada de las presentes actuaciones a Ministerio de Salud de la
Provinciade Saltay de Buenos Aires para que tome la intervencién de su competencia.

Art. 4° - Registrese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficia para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a CAEME, CILFA, CAPEMVed, COOPERALA, FACAF CAPGEN,
CAPROFAC y a la COFA. Dése copia a Departamento de Relaciones Institucionales.
Girese ad Departamento de Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos a efectos de
darse cumplimiento alo ordenado en € art. 2°. Cumplido, archivese.

Manuel R. Limeres.
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