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DISPOSICION 5932/2013
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese la comercializacion y uso en todo e
territorio nacional de determinado producto.
Del: 06/09/2013; Boletin Oficial 16/09/2013.

VISTO e Expediente N° 1-0047-12872-13-5 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos (PCM) ha tomado conocimiento a raiz de una nota
presentada por la firma GRUPO LINDE GAS ARGENTINA S.A., que fue robado un
cilindro del producto “INOmax 800 ppm” (Oxido Nitrico gas para inhalaciéon),
correspondiente al Lote 11FP-0493 y con nimero de serie QL 00080294.

Que de acuerdo al art. 7° del Decreto 1299/97 las empresas que intervengan en la cadena de
comercializacion de especialidades medicinales quedan obligadas a notificar
fehacientemente a la autoridad de aplicacién la sustraccion, pérdida y/o destruccion de
aquellas, indicando los datos que estén en su poder de |os productos en cuestion.

Que al respecto la firma acompario copia de la denuncia penal realizada ante la Comisaria
de la Seccional N° 36 de la Policia Federal Argentina, caratulada como “Robo Arrebato”,
con intervencion de la Fiscalia Nacional de Instruccion N° 8, Secretaria N° 1.Que € PCM
corrobord, mediante la consulta en la base de datos de esta ANMAT, que el mencionado
producto se encuentra registrado como especialidad medicinal bajo certificado N° 52.148.
Que atento las circunstancias detalladas, a fin de proteger a eventuales adquirentes y
usuarios de los productos involucrados, toda vez que se trata de un producto robado e
individualizado, el PCM sugiere prohibir el uso y la comercializacién en todo € territorio
nacional del producto sefialado en € primer parrafo de este considerando.

Que desde € punto de vista de la competencia, lo actuado por € Programa se enmarca
dentro de lo autorizado por € articulo 8°, inc. i) del Decreto N° 1490/92.

Que el Programa Naciona de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos
y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en gjercicio de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y 425/10

Por €llo,
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese la comercializaciéon y uso en todo € territorio nacional del producto
rotulado como INOMAX 800 PPM (OXIDO NITRICO GAS PARA INHALACION)
correspondiente a lote 11FP-0493, nimero de serie QL00080294, por los argumentos
expuestos en e considerando de la presente Disposicion.

Art. 2°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién
en € Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del
Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccidén de
Planificacion y de Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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Otto A. Orsingher.
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