= NACIONAL O
I o

DI SPOSICION 5049/2004
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo el territorio nacional, de productos de
L aboratorios Lasca.
Fecha de Emision: 23/08/2004; Publicado en: Boletin
Oficial 02/09/2004

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-2700-04-4 del Registro de esta Administracion
Nacional ; y

CONSIDERANDO:

Que en e marco del Programa de Pesquisa de Medicamentos llegitimos, € Instituto
Nacional de Medicamentos (INAME) por orden de Inspeccion N° 23.621/04 procedi6 a
llevar a cabo una inspeccion, con e correspondiente retiro de muestras, en el local
comercial denominado Puesto n°® 248 de la feria La Placita de la Ciudad de Posadas,
Provinciade Misiones.

Que los inspectores actuantes retiraron de dicho local muestras de los productos rotulados
cuyas denominaciones se detallan en el acta del procedimiento adjunta a fs. 3/6, sin
inscripcion del establecimiento ni de las correspondientes especialidades, en contravencion
alaley de medicamentos N° 16.463.

Que del informe del Departamento de Registro de fs. 7 y e de la Coordinacion del
Programa mencionado, surge que el laboratorio elaborador, y las especialidades en cuestion
carecen de la habilitacién otorgada por esta Administracion.

Que lo actuado por esta Administracion Naciona se hala dentro de la competencia
determinada para €l caso de transito federa e interprovincial y de comercio exterior de
productos medicinales, determinada por € art. 1°delaley 16.463.

Que desde el punto de vista de la competencia, |0 actuado por el INAME se enmarca dentro
de lo autorizado por €l art. 3°inc. a), €l art. 6°y 8°, inc. n) del Decreto N° 1490/92.

Que por tratarse de productos de uso medicinal, los mismos y las actividades con ellos
relacionadas se encuentran comprendidos por las disposiciones de la Ley 16.463, conforme
rezaen sus arts. 1°y 2°, este ltimo concordante con lo prescripto por € art. 2° del Decreto
N° 150/92.

Que respecto del procedimiento de vigilanciay pesguisa, éste encuentra su legitimidad por
las disposiciones sefidladas del Decreto N° 1490/92y €l art. 13 delalLey 16.463.

Que la prohibicién de uso y expendio encuentra sustento en €l inc. b) del art. 19 de la
mencionada Ley, que reza: Queda prohibido: |a realizacion de cualquiera de las actividades
mencionadas en el art. 1° en violacion de las normas que reglamentan su gercicio conforme
la presente ley.

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

Que en los términos de las normas invocadas en e parrafo anterior, se hace necesario
disponer la prohibicién de comercializacion en todo el pais, de los productos que
contraviene la reglamentaci on sobre autorizacion previa.

Que d Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
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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 comercializacion, expendio y uso en todo el territorio nacional, de
los productos medicinales rotulados como Nervigenol, jarabe por 125 ml, lote 32399,
Vencimiento 11/06, Aut. por e MSP y BS, cert. n°® 8622/0901-02, LABORATORIOS
LASCA, Ruta Mcal. Estigarribia Km 10, San Lorenzo - PARAGUAY ; Rheumazin Forte
por 20 comprimidos recubiertos, lote 21675, Vencimiento jun/05, Aut. por el MSP y BS,
cert. n° 03462/0398-01, LABORATORIOS LASCA, Ruta Mcal. Estigarribia Km 10, San
Lorenzo - PARAGUAY ; Lascamiceting, suspension por 50 ml, lote 31651, Vencimiento
06/06, Aut. por el MSP y BS, cert. n°® 34330/94, LABORATORIOS LASCA, Ruta Mcal.
Estigarribia Km 10, San Lorenzo - PARAGUAY; Penicrom comprimidos, lote 31496,
Vencimiento 5/2006, LABORATORIOS LASCA, por tratarse de productos y de un
establecimiento elaborador no autorizados para su comercializacion en nuestro pais por esta
Administracién Nacional, en contravencion alaley 16.463y a decreto 150/92.

Art. 2° - Girese copia certificada de las presentes actuaciones a Ministerio de Salud de la
Provincia de Misiones para que tome laintervencion de su competencia.

Art. 3° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese alas

autoridades provinciadles y a las del Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires, a
CAEME, CILFA, CAPEMVe, COOPERALA, FACAF CAPGEN, CAPROFAC y a la
COFA.. Dése copiaa Departamento de Relaciones I nstitucionales. Cumplido, archivese.
Manuel R. Limeres.
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