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DISPOSICION 6161/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo €l territorio nacional de determinados lotes
del producto rotulado Novalgina blister X 10
comprimidos.

Fecha de Emision: 13/11/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 21/11/2003

VISTO & Expediente N° 1-47-1110-2582-03-5 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos hace saber que en
el marco del Programa Naciona de Pesquisa de Medicamentos Ilegitimos mediante la O.l.
N° 21.920 se procedio a inspeccionar el establecimiento AUTOSERVICIO SAN ROQUE
sito en la calle Reguera y Montenegro, San Roque -Pcia. de Corrientes- secuestrandose
durante dicho procedimientos muestras del producto NOVALGINA blister x 10
comprimidos Lote A732 Vto. 12-04 -Hoechst Marion Roussel S.A.

Que d Ingtituto Nacional de Medicamentos procedié a exhibir a la titular del registro
AVENTIS PHARMA SA las muestras del producto obtenidas en el establecimiento
referido, quien manifesté que se trata de un producto original cuyo lote fue elaborado para
Su exportacion a Paraguay .

Que afs. 3 se agrega €l informe producido por el Coordinador del Programa Nacional de
Pesguisa de Medicamentos Ilegitimos; aconsegjando finalmente el Director del Instituto
Nacional de Medicamentos se ordene la prohibicion de comercializacion del producto
referenciado, atento lairregularidad citada.

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. 8° inc. n) y 10° inc. g).

Que en los términos previstos por €l Decreto N° 1490/92 en su art. 8° inc. i) resulta
necesario disponer la prohibicién de comercializacién en todo el pais del producto
referenciado.

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

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

Por dllo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacién y uso en todo € territorio nacional del producto
NOVALGINA blister x 10 comprimidos Lote A732 Vto. 12-04 -Hoechst Marion Roussel
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S.A., por los argumentos expuestos en |os considerandos.

Art. 2° - Girese copia certificada de las presentes actuaciones a la Comision de Fiscales
creada por Resoluciéon N° 54/97 de la Procuracién General de la Nacion, a efectos de que
formule, en caso de corresponder, |a pertinente denuncia penal.

Art. 3° - Girese copia certificada de las presentes actuaciones al Ministerio de Salud de la
Provincia de Corrientes para que tome la intervencion de su competencia, en punto a
determinar si se han infringido las normas referidas a la actividad farmacéutica.

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, CAPEMVed, COOPERALA, FACAF, CAPROFAC,
CAPGEN, COMRA, SAFIBI, ala COFA y demas entidades profesionales. Dése copia a
Departamento de Relaciones Institucionales. Girese a Departamento de Asuntos Judiciales
asus efectos. Cumplido, archivese.

Manuel R. Limeres.
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