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DI SPOSICION 6562/2000
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Producto rotulado como Sertal
Compuesto en comprimidos, lote 54909, vencimiento
08/02 -- Prohibiciéon de la comercializacion y uso en
todo el territorio nacional de diversos productos.
Fecha de Emisién: 10/11/2000; Publicado en: Boletin
Oficial 29/11/2000

VISTO & Expediente N° 1-47-1110-2108-00-3 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos'y Tecnologia Médica, por
intermedio del Instituto Nacional de Medicamentos, en gercicio del poder de policia
sanitaria que le confiere la legislacién vigente en el &mbito de su competencia, efectud una
ingpeccion en el marco del Programa de Pesquisa de Medicamentos, en el establecimiento
KIOSKO MARTIN FIERRO sito en la calle J.B. Alberdi y Monteverde, Localidad Tres
Lomas, Bs. As.

Que en virtud de dicho procedimiento se retiraron unidades del producto rotulado como
SERTAL COMPUESTO, Comprimidos, Lote 54909, Vto. 08/02.

Que se comprobd que se trata de un producto falsificado ya que la Directora Técnica de
LABORATORIOS ROEMMERS S.A., titular del registro de la especialidad medicinal
indicada, no reconocié como propio a producto en cuestion.

Que en tal sentido e Instituto Nacional de Medicamentos sugiere prohibir la
comercializacion y uso en todo € territorio nacional del producto rotulado como SERTAL
COMPUESTO, comprimidos, lote 54909, vencimiento 08/02 por tratarse de un producto
ilegitimo.

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

Que las irregularidades detectadas configuran la presunta infraccién al articulo 19° inc. a)
de laLey N° 16.463, ya que se habria comprobado la distribucion y entrega a publico de
un producto ilegitimo.

Que la medida preventiva aconsejada se encuentra prevista por la normativa aplicable en la
materia, art. 8° inc. n) del Decreto N° 1490/92.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto 1490/92 y Decreto N°
847/00.

Por €llo;

LA COMISION INTERVENTORA

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
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DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo. 1° - Prohibese la comercializacién y uso en todo € territorio nacional del producto
rotulado como SERTAL COMPUESTO, Comprimidos, L ote 54909, Vto. 08/02.

Art. 2° - Girense copias certificadas de las presentes actuaciones ala Comision de Fiscales
creada por Resolucion N° 54/97 de la Procuracién General de la Nacién a los fines de su
consideracion y formulacion de la denuncia pena que estime pertinente.

Art. 3° - Registrese, notifiquese a interesado, Dése a la Direccion Nacional del Registro
Oficial para su publicacion en e Boletin Oficial. Girense copias certificadas de las
presentes actuaciones a la autoridad sanitaria de la Provincia de Buenos Aires para que
tome la intervencion de su competencia. Comuniquese al Departamento de Relaciones
Institucionales 'y al Instituto Nacional de Medicamentos Cumplido, archivese.
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