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DISPOSICION 2615/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese € uso y la comercializacion en todo e
territorio nacional del producto rotulado como
“LAXANTE TORTA DE FRUTAS, laxante natural”.
Del: 05/05/2014; Boletin Oficial 08/05/2014.

VISTO e Expediente Expte. N° 1-47-1110-111-14-1 del Registro de esta Administracion
Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud hace saber que, a los fines de
realizar el relevamiento de especialidades medicinales, mediante O.1. N° 43.246 (obrante a
fs. 2/5) se llevd a cabo un procedimiento en la sede de la farmacia “ San Ramon” sitaen la
calle Bartolomé Mitre 445, Faimall4, Provincia de Tucuman, en €l que se retird en caracter
de muestra una unidad del producto rotulado como “LAXANTE TORTA DE FRUTAS,
laxante natural, Peso Neto 100 grs., Directora Técnica Marcela Viviana Rey, Farmacéutica,
MAT. PROF. N° 1560, para su posterior verificacion de legitimidad.

Que en atencién a que la firma no acreditd la procedencia del referido producto, la
Direccion aludida efectud una consulta a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica
gque, mediante la nota agregada a fs. 8, informa que ni del sistema de expedientes ni de la
base de datos informatizada de especiaidades medicinales de esta ANMAT surgen
antecedentes de inscripcion del producto aludido.

Que asimismo, a fs. 11 € Departamento de Fiscalizacion Farmacéutica del Ministerio de
Salud de la Provincia de Tucuman hace saber que no existen antecedentes del producto
“torta de fruta laxante” como especialidad medicinal, y que la farmacéutica Marcela
Viviana Rey no se encuentra afectada como Directora Técnica en ningun establecimiento
farmacéutico.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud estima que |a situacion descripta
implica una infraccion a los articulos 2°y 3° de laLey N° 16.463 y alos articulos 2°y 3°
del Decreto N° 150/92 y en consecuencia, a fin de proteger a eventuales adquirentes y
usuarios de los medicamentos involucrados y toda vez que se trataria de un medicamento
sin registro, sugiere prohibir su uso y comercializacién en todo €l territorio nacional.

Que, en relacion ala medida sugerida, esta Administracion Nacional resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por €l articulo 8 incisos ny i del Decreto N°© 1.490/92.

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

Que se actia en gercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y
1271/13.

Por €llo,

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

Articulo 1°.- Prohibese € uso y la comercializacién en todo € territorio nacional del
producto rotulado como “LAXANTE TORTA DE FRUTAS, laxante natural, Peso Neto
100 grs., Directora Técnica Marcela Viviana Rey, Farmacéutica, MAT. PROF. N° 15607,
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por las razones expuestas en el considerando de la presente.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en el Boletin Oficial, comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y del Gobierno
Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones

Institucionales y Regulacion Publicitariay alaDireccion de Vigilancia de Productos parala
Salud. Cumplido, archivese.

Carlos Chidle.
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