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DISPOSICION 6177/2013
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese la comercializacién de medicamentos y
especialidades medicinales en todo € territorio
naciona alafirmaDIS-DEN ODONTOLOGIA.

Del: 08/10/2013; Boletin Oficial 11/10/2013.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-415-13-9 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
hace saber que ha tomado conocimiento de la comerciaizacion interjurisdiccional de
medicamentos por parte de la firma DIS-DEN ODONTOLOGIA propiedad de Horacio y
Norberto Calamante S.H. con domicilio en Santa Fe N° 3153 ciudad de Rosario, Provincia
de Santa Fe.

Que de acuerdo alo indicado por la citada Direccién, mediante O.1. N° PM 273, se realizo
una inspeccion en la sede del establecimiento BERNARD DENTALES de Fabio Daniel
Peisgjovich donde se observé la Factura tipo A N° 0012-00004923 de fecha 14/06/2012
emitida por Horacio y Norberto Calamante S.H. afavor de Fabio Daniel Peisgjovich.

Que la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud informa asimismo que en la
documentacion descripta se visualizala comercializacion del producto INDICAN TOPICA.
Que asimismo informa que con fecha 29/07/13, mediante O.I. N° 421/13 PCM, se
concurrio al establecimiento DIS-DEN ODONTOLOGIA propiedad de Horacio y Norberto
Calamante S.H. donde se exhibi6 la documentacion de referencia.

Que sefidla ademés que en dicha ocasion e socio de la firma reconocié dicha
documentacion como original manifestando que e producto ali descripto como INDICAN
TOPICA corresponde a anestésico local a base de lidocaina denominado INDICAN GEL
5%, y que € establecimiento se encuentra habilitado como EMPRESA IMPORTADORA
DE PRODUCTOS MEDICOS sin contar con otra habilitacion sanitaria

Que asimismo la mencionada Direccion informa que la firma DIS-DEN ODONTOLOGIA
propiedad de Horacio y Norberto Calamante S.H. no se encontraba a momento de la dicha
comercializacion, ni se encuentra actualmente, habilitada por la ANMAT para efectuar
transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos
del articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que a la luz de las constancias en autos, a criterio de la Direccién de Vigilancia de
Productos para la Salud, dichas circunstancias implican una infraccién alo normado por €l
articulo 2° delaLey N°© 16.463, € articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y los articulos 1° y 2°
delaDisposicion ANMAT N° 5054/09.

Que por lo expuesto, la citada Direccion, sugiere prohibir la comercializacién de
medicamentos y especialidades medicinales en todo €l territorio nacional a la firma DIS-
DEN ODONTOLOGIA propiedad de Horacio y Norberto Caamante S.H. hasta tanto
obtenga la correspondiente habilitacion sanitaria jurisdiccional y su posterior habilitacion
para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en
los términos de la Disposicion ANMAT N° 5054/09, y lainiciacion del pertinente sumario
sanitario alafirmay a quien gerza la Direccién Técnica por las infracciones a las normas
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Citadas.

Que asimismo, sugiere informar a la autoridad sanitaria jurisdiccional y comunicar las
medidas a Departamento de Registro a sus efectos.

Que desde e punto de vista procedimental y respecto de la medida aconsegjada resulta
competente esta Administracion Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por los
incisos n) y i) del articulo 8° del Decreto N° 1490/92.

Que desde @ punto de vista sustantivo las irregularidades constatadas configuran la
presunta infraccion al articulo 2° delaLey N° 16.463, a articulo 3° del Decreto N° 1299/97
y alosarticulos 1° y 2° delaDisposicion ANMAT N° 5054/09.

Que Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N°
1271/13.

Por ello,

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese la comercializacién de medicamentos y especialidades medicinales
en todo €l territorio nacional alafirma DIS-DEN ODONTOLOGIA propiedad de Horacio
y Norberto Calamante S.H., con domicilio en Santa Fe N° 3153 ciudad de Rosario
Provincia de Santa Fe hasta tanto obtenga la correspondiente habilitacién sanitaria
jurisdiccional y su posterior habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N°
5054/09, por las razones expuestas en el Considerando de la presente disposicion.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario a la firma DIS-DEN ODONTOLOGIA propiedad de
Horacio y Norberto Calamante S.H., con domicilio en Santa Fe N° 3153 ciudad de Rosario
Provincia de Santa Fe y a quien gjerza la direccion técnica por presuntas infracciones a
articulo 2° delaLey N° 16.463, €l articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y los articulos 1° y 2°
delaDisposicion ANMAT N° 5054/09.

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccién Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a la autoridad sanitaria de la provincia de Santa Fe, a las demas autoridades
sanitarias provinciales y a las Camaras y entidades profesionales correspondientes.
Comuniquese a Departamento de Registro a sus efectos. Girese a Departamento de
Sumarios de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

Dr. Carlos Chiae, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.
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