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DISPOSICION 5742/2001
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica - Prohibicion de la comercializacion y el
uso en €l territorio nacional de diversos lotes del
producto rotulado Apracur.

Fecha de Emision: 23/10/2001; Publicado en: Boletin
Oficial 01/11/2001

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-2243-01-0 del Registro de esta Administracion
Nacional, y

CONSIDERANDO:

Que como consecuencia del "Programa de Pesquisa de Medicamentos Ilegitimos' el
Instituto Nacional de Medicamentos inspecciond mediante la Orden de Inspeccion N°
15574 el establecimiento Farmacia del Pueblo, ubicado en la Ciudad de Formosa,
Provincia de Formosa.

Que en €l citado procedimiento los inspectores actuantes retiraron unidades del producto
rotulado como: APRACUR x 6 comprimidos. Lotes 047/48070, 049/48070 y 050/51070,
sin fecha de vencimiento. Elaborados por Cheminter Laboratorios S.A.E.C.A. Industria
Paraguaya.

Que afs. 2 se agrega el informe producido por la Coordinadora del Programa de Pesquisa
de Medicamentos |legitimos, quien concluye que de acuerdo con las constancias recabadas
obrantes en el expediente se trata de un producto ilegitimo ya que carece de certificados de
autorizacion para su comercializacion anivel Nacional.

Que asimismo se indica que ambos productos son de industria paraguayay que la Provincia
de Formosa no registra especialidades medicinales.

Que lo actuado por el INAME se encuadra dentro de lo 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, especificamente en su Art. 10°inc. g).

Que en los términos previstos por €l Decreto N° 1490/92 en su Art. 10° inc. s), resulta
necesario disponer la prohibicion de comercializacion del producto citado.

Que corresponde se giren copias certificadas de las presentes actuaciones a Ministerio de
Salud de la Provincia de Formosa para que tome la intervencion de su competencia, en
punto a determinar la responsabilidad que pudiera corresponder a establecimiento
inspeccionado.

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

Que se actua de acuerdo a las facultades otorgadas por €l Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 847/00.

Por €llo;

LA COMISION INTERVENTORA

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:


javascript:void(0);

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional del producto
rotulado como: APRACUR x 6 comprimidos. Lotes 047/48070, 049/48070 y 050/51070.
Sin fecha de vencimiento. Elaborados por Cheminter Laboratorios S.A.E.C.A. Industria
Paraguaya, por ser un producto ilegitimo.

Art. 2° - Girense copias certificadas de las presentes actuaciones al Ministerio de Salud de
la Provincia de Formosa para que tome la intervencion de su competencia, en punto a
determinar |a responsabilidad que pudiera corresponder al establ ecimiento inspeccionado.
Art. 3° - Registrese, dése ala 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, CAPEMVe, COOPERALA, FACAF y a la COFA.
Dése copiaa Departamento de Relaciones Institucionales. Cumplido, pase al Departamento
de Asuntos Judiciales para que por su intermedio se giren las copias gque se mencionan en
los Articul os anteriores mediante atenta nota de estilo. Cumplido, archivese.

Claudio Amenedo. - Norberto Pallavicini.
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