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DISPOSICION 2883/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese e uso y comerciaizacion en todo el
territorio nacional de la especialidad medicinal
RANITIDINA NORGREEN.

Del: 08/05/2014; Boletin Oficial 14/05/2014.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-59-14-1 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) hace saber
gue mediante expediente N° 1-47-12414/13-3 se recibi6 un reporte del Sistema Naciona de
Farmacovigilancia sobre la especialidad medicinal RANITIDINA NORGREEN, ranitidina
50mg/5ml, solucién inyectable, Lote 2791-3, vencimiento 12/2014 conteniendo “Presencia
de una particula en suspension”.

Que en consecuencia, mediante O.l. N° 877/13, fiscalizadores del INAME realizaron una
inspeccion en la sede de la firma titular del producto NORGREEN S.A., sito en laCalle 2
entre 1 y 3 Parque Industrial General Salvio Batan, Mar del Plata, Provincia de Buenos
Aires, durante la cual la Directora Técnica reconocié como propia de la firma la unidad de
muestra adjunta a referido reporte.

Que posteriormente, se procedié a realizar una inspeccién visual de la muestra de archivo,
verificandose que el lote esta compuesto por tres sub-lotes de esterilizacion y observandose
en los tres casos la presencia de particul as en suspension en algunas de las unidades.

Que seguin consta en lareferida Acta de la inspeccion, la Directora Técnica manifiesta que
el laboratorio procedera a realizar € retiro de producto del mercado del lote N° 2791
completo.

Que el INAME sefidaafs. 1/2, que mediante Nota N° 66/13, lafirma NORGREEN S.A. se
present6 la documentacion del retiro del producto del mercado, y que la citd posteriormente
para informarle que €l retiro se reclasifica como clase Il en los términos establecidos en la
Disposicion ANMAT 1402/08.

Que asimismo el INAME agrega que mediante Nota N° 20/14, la firma informa que “ha
finalizado con las tareas de rescate voluntario del mercado del producto RANITIDINA
NORGREEN inyectable Lote 2791, Sublotes 1, 2 y 3", no habiendo recuperado unidades
del mercado y adjuntando como documentacion respaldatoria constancia de respuestas de
los clientes involucrados en |a distribucion.

Que por todo lo expuesto, y habida cuenta de lo establecido en Farmacopea Argentina 7ma.
Ed., Capitulo 650 que determina “(...) Las soluciones inyectables, incluyendo |as obtenidas
por disolucion de solidos estériles, deben estar libres de particulas que puedan detectarse
por inspeccion visual...”, el INAME sugiere prohibir el uso y la comercializacion en todo el
territorio nacional de la especialidad medicinal RANITIDINA NORGREEN, ranitidina
50mg/5ml, solucion inyectable, Lote 2791, Sublotes 1, 2y 3, vencimiento 12/2014; ordenar
el retiro del mercado del lote e instruir el sumario correspondiente a la firma y a quien
gjerzaladireccion técnica.

Que al respecto, € articulo 1° de la ley Nacional de Medicamentos N° 16.463 establece:
“Quedan sometidos a la presente ley y alos reglamentos que en su consecuencia se dicten,
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la importacion, exportacion, produccion, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o
depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de
diagndstico y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humanay |as personas
de existenciavisible o ideal que intervengan en dichas actividades’.

Que €l articulo 2° de la citada norma juridica dispone “Las actividades mencionadas en €l
articulo 1° sdlo podran realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de
Asistencia Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por € mismo y bago la
direccion técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio.
Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias
técnicas en salvaguardia de la salud publicay de la economiadel consumidor”.

Que asimismo, el articulo 3° establece: “Los productos comprendidos en la presente ley
deberan reunir las condiciones establecidas en la farmacopea argentina y, en caso de no
figurar en ella, las que surgen de los patrones internacionales y de los textos de reconocido
valor cientifico. El titular de la autorizacion y el director técnico del establecimiento, seran
personal y solidariamente responsables de la purezay legitimidad de los productos.”

Que la Disposicion ANMAT N° 1402/03 determina que los procedimientos para €l Retiro
de Productos Farmacéuticos y Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes
serén aplicables a todos los establecimientos habilitados y a todos los titulares de los
referidos productos inscriptos ante esta Administracién Nacional.

Que desde €l punto de vista procedimental, o actuado por la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas ala ANMAT por
€l articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que en relacion con las medidas aconsgiadas, 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 el INAME y la Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y €l
Decreto N° 1271/13.

Por dllo:

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

Articulo 1°.- Prohibese e uso y comercializacion en todo € territorio nacional de la
especialidad medicinal  RANITIDINA NORGREEN, ranitidina 50mg/5ml, solucion
inyectable, Lote 2791, Sublotes 1, 2'y 3, vencimiento 12/2014, por las razones expuestas en
el Considerando de la presente disposicion.

Art. 2°.- Ordénese a la firma NORGREEN SA. € retiro del mercado del producto
RANITIDINA NORGREEN, ranitidina 50mg/5ml, solucion inyectable, Lote 2791,
Sublotes 1, 2 y 3, vencimiento 12/2014 en los términos de la Disposicion ANMAT N°
1402/08.

Art. 3°.- Instrlyase sumario sanitario alafirma NORGREEN S.A. con domicilio en sito en
laCalle 2 entre 1y 3 Parque Industrial General Salvio Batan, Mar del Plata, Provincia de
Buenos Aires, y a quien resulte ser su Director Técnico, por los presuntos incumplimientos
alosarticulos 2° y 3° delaLey Nacional de Medicamentos N° 16.463.

Art. 4°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires y a las demés
autoridades sanitarias provinciales y de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y a las
Camaras y entidades profesionales correspondientes. Comuniquese a la Direccién de
Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria. Dése al Departamento de Sumarios de
laDireccion Genera de Asuntos Juridicos.

Carlos Chiale.



4225.html
4225.html
4225.html
4225.html
13473.html
13473.html
6662.html

HYLEGISALUD

A& B E M T IR &

Copyright © BIREME =l Contéctenos


http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

