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DISPOSICION 6401/2000
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Medicamentos -- Prohibicién de la comercializacion y
uso en todo € territorio de la solucion fisiolégica Su
Farma, lote 002 y solucién fisiologica Sanadrog, lote
002 elaborados por Dasipalnd. y Com. SR.L.

Fecha de Emisién: 03/11/2000; Publicado en: Boletin
Oficial 09/11/2000

VISTO & Expediente N° 1-47-1110-2008-00-8 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones €l Instituto Nacional de Medicamentos informa que
mediante reiteradas notificaciones del Sistema Nacional de Farmacovigilancia se detect6 la
existencia de los productos SOLUCION FISIOLOGICA SU FARMA, lote 002,
vencimiento 05/01 y SOLUCION FISIOLOGICA SANADROG, lote 002, vencimiento
05/01 elaborados por lafirmaDASIPA IND. Y COM. SR.L.

Que la mencionada firma no cuenta con la correspondiente habilitacion de esta Admi-
nistracion Nacional de Medicamentos, Ali-mentosy Tecnologia M édica.

Que mediante el procedimiento llevado a cabo en € establecimiento de la firma DASIPA
IND. y COM. S.R.L. sito en la calle Lope de Vega 2030 -Capital Federal- €l Director
Técnico reconocio haber elaborado y distribuido |os productos en cuestion.

Que asimismo manifestd que visto el no cumplimiento de los resultados de ph y cloruro de
sodio procedi6 arecuperar y destruir los lotes del producto.

Que de las constancias de recupero obrantes en autos se comprob6 que el laboratorio no ha
realizado el recupero total de los lotes en cuestion.

Que como consecuencia de lo expuesto la Direccion del INAME sugiere prohibir la
comercializacion y uso en todo € territorio nacional del lote 002 vencimiento 05/01 del
producto SOLUCION FISIOLOGICA SU FARMA vy del lote 002 vencimiento 05/01 del
producto SOLUCION FISIOLOGICA SANA-DROG €laboradas por DASIPA IND. Y
COM. SR.L.; ordenar e recupero de los lotes mencionados; y por ultimo instruir €l
sumario correspondiente.

Que lo actuado por & organismo actuante deviene gjustado a derecho en virtud del Decreto
N° 1490/92 que establece que compete a la ANMAT todo lo referido a control y
fiscalizacién sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos... y todo otro
producto de uso y aplicacién en la medicina humana (art. 3 inc. a), alavez que le otorga la
facultad de disponer todo tipo de controles, verificaciones e inspecciones que considere
adecuado... (art. 10inc. q).

Que las irregul aridades detectadas configuran la presunta infraccion alos articulos 2° y 19°
inc. b) delaLey N° 16.463, debido a que se habrian realizado actividades comprendidas en
lareferidaley sin la correspondiente autorizacién de la autoridad sanitaria competente.

Que las medidas preventivas aconsejadas se encuentran previstas por la normativa aplicable
en lamateria, art. 8°inc.) n, y art. 10inc. s) del Decreto N° 1490/92.

Que € Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto 1490/92 y Decreto N°
847/00.

Por dllo;

LA COMISION INTERVENTORA

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional de
SOLUCION FISIOLOGICA SU FARMA, lote 002, vencimiento 05/01 y SOLUCION
FISIOLOGICA SANADROG, lote 002, vencimiento 05/01 elaborados por la firma
DASIPA IND. Y COM. SR.L.

Art. 2° - Ordénase e recupero de los lotes mencionados en € articulo 1° de la presente
disposicion.

Art. 3° - Instryase € sumario correspondiente contra la firma DASIPA IND. Y COM.
SR.L. y contra quién resulte ser su Director Técnico en punto a determinar la
responsabilidad que les cabria por la presunta infraccion del art. 2° y art. 19 inc. b) de la
Ley N° 16.463, y/o aguella normativa cuyo incumplimiento quede demostrado durante €l
proceso sumarial.

Art. 4° - Registrese, notifiquese al interesado, Dése a la Direccion Nacional del Registro
Oficial para su publicacion en el Boletin Oficial. Comuniquese a Departamento de
Relaciones Ingtitucionales y a Instituto Nacional de Medicamentos. Cumplido, girase a
Departamento de Sumarios a sus efectos.

Roberto Lugones. - Norberto Pallavicini.
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