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DISPOSICION 1990/2017
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicibn de wuso vy
comercializacion.
Del: 23/02/2017; Boletin Oficial 01/03/2017.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-90-17-2 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en €l visto la Direccién de Vigilancia de Productos para la
Salud (DVS) informa que mediante Orden de Inspeccién N° 2016/4541-DV S-8120,
persona de esa Direccion se constituy6 en e domicilio de la calle Lavalle N° 315 de la
ciudad de Belén, provincia de Catamarca, sede de la farmacia “Ariana’ afin de reaizar €
relevamiento de medicamentos en stock.

Que en tal oportunidad se retird de las estanterias de medicamentos dispuestos para la venta
el producto “Alcalino, antiacido sabor clasico polvo x 100 gr”.

Que laDVS aclara que se dej6 inhibida preventivamente de uso y comercializacion una (1)
unidad del mismo producto, con las mismas caracteristicas, bajo custodia y responsabilidad
del profesional farmaceéutico.

Que consultada la DT del establecimiento con relacion a la documentacion de procedencia
del producto, manifestd no contar con la misma al momento de la inspeccion y, agregd que
el proveedor de estos productos es farmacia “Hidalgo” (Av. Alem N° 37, San Miguel de
Tucuman, Tucuman).

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica de esta Administracion Nacional
informé que no constan registros de inscripcion en e Registro de Especiaidades
Medicinales (REM) de productos bajo el nombre comercial Alcalino.

Que la situacién descripta implica una infraccién alos articulos 2° y 3° delaLey 16.463 y
al articulo 2° del Decreto 150/92.

Que atento a las circunstancias detalladas, a fin de proteger a eventuales adquirientes y
usuarios de los productos involucrados y toda vez que se trata de medicamentos sin
autorizacion, la DVS sugiere prohibir €l uso y comercializacion en todo el territorio
nacional del producto “Alcalino, antiacido sabor clasico polvo x 100gr”, hasta tanto
obtenga la autorizacion correspondiente.

Que con relacion ala medida sugerida, esta Administracion Nacional resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por € articulo 8° incisos n) y ) del Decreto N°
1490/92.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese el uso y comercializacion en todo €l territorio nacional del producto
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rotulado como Alcaino, antiacido sabor clasico polvo x 100 gr, hasta tanto obtenga la
autorizacion correspondiente, por los fundamentos expuestos en el considerando.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en e Boletin Oficial, comuniquese a las autoridades sanitarias provincides y a la del
Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de
Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la Direccién de Vigilancia de
Productos parala Salud. Cumplido, archivese.

Carlos Chiale.
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