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DI SPOSICION 5658/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo el territorio nacional del producto rotulado
Solucion Fisiolégica SL de Laboratorio San Luis.
Fecha de Emision: 20/10/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 05/11/2003

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-2306-03-2 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que en e marco del Programa de Pesquisa de Medicamentos llegitimos, € Instituto
Nacional de Medicamentos por €l procedimiento originado por la Ol N° 21733 procedié a
llevar a cabo una inspeccion en la Farmacia Vida de la calle Constitucion 1400, de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires y en la Farmacia Virulio de la calle Lino Ferrari 690,
delaLocaidad Las Vertientes, Provincia de Cérdoba.

Que los inspectores actuantes retiraron de dichos locales muestras del producto Solucién
Fisiologica SL, uso tépico, no estéril, conteniendo 250 cc Lote 043 y lote 045, Elab.
03/2003. Vto. 03/2005 ANMAT N° 0643/85 DT Marita Merstein (Farmacéutica) -
Laboratorios San Luis - P. Oyola 824, San Luis.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos informa que, tanto & producto como la firma
elaboradora, no se encuentran registrados ante la Provincia de San L uis.

Que afs. 3/4 se agrega el informe producido por la Coordinacion del Programa de Pesquisa
de Medicamentos Ilegitimos, concluyendo que de acuerdo con las constancias recabadas
obrantes en e expediente se trata de una firma no registrada por esta Administracion
Nacional como elaborador de especialidades medicinales.

Que lo actuado por el INAME se enmarca dentro de |o autorizado por el Art. 13 delaLey
N° 16.463, resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por
el Decreto N° 1490/92 art. 10°inc. q).

Que en los términos previstos por € Decreto N° 1490/92 en su art. 8 inc. f) resulta
necesario disponer la prohibicion de comercializacion en todo el pais del producto no
registrado.

Que d Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y €
Decreto 197/02.

Por €llo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo e territorio Nacional, del
producto Solucion Fisioldgica SL, uso topico, no estéril, conteniendo 250 cc Lote 043 y lote
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045 Elab. 03/2003. Vto. 03/2005 ANMAT N° 0643/85 DT Marita Merstein (Farmacéutica)
- Laboratorios San Luis - P. Oyola 824, San Luis, por tratarse de un producto no registrado,
elaborado por una firma no habilitada por esta Administracion Nacional.

Art. 2° - Girese copia certificada de las presentes actuaciones a la Secretaria de Salud de la
Provincia de Cordoba para que tome la intervencion de su competencia, en punto a
determinar si se han infringido las normas que regulan la actividad de las farmacias en esa
jurisdiccién.

Art. 3° - Girense copias certificadas de las presentes actuaciones a la Direccion de Registro
de fiscalizacion y Sanidad de Fronteras de la Subsecretaria de Politicas, Regulacién y
Fiscalizacion del Ministerio de Salud de la Nacion, a efectos que tome laintervencion de su
competencia, respecto de los establecimientos cuyas actividades se encuentran
comprendidas en laLey 17.565 y sus modificatorias.

Art. 4° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno Autonomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a CAEME, CILFA, CAPEMVel, COOPERALA, FACAF, a la COFA,
CAPROFAR y demas entidades relacionadas. Dése copia al Departamento de Relaciones
Institucionales. Cumplido, archivese.

Manuel R. Limeres.
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