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DISPOSICION 6626/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo el territorio nacional del producto rotulado
como Talco mentolado y otros del |aboratorio Hufarm.

Fecha de Emision: 04/12/2003 ; Publicado en: Boletin
Oficial 15/12/2003

VISTO & Expediente N° 1-47-1110-2207-03-0 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que en por la Disposicion N° 5596/03 esta Administracion Nacional prohibio la
comercializacion y expendio en todo e territorio nacional, de distintos lotes de los
productos: TALCO MENTOLADO HUFARM por 100 g. / Alcohol BORICADO por 60
c.c. /| CREMA OXIDANTE HIERBAS - 30 vol. por 90 c.c. / CREMA OXIDANTE
HIERBAS 20 vol. por 90 c.c. / VASELINA SOLIDA por 60 grs. y SOLUCION
FISIOLOGICA por 100 cc, esterilizada, no inyectable cuyos rétulos indicaban:
LABORATORIO HUFARM SR.L. Esteban Echeverria 1728 - Cordoba. Disp.
A.N.M.A.T. N° 4438/99; D. Técnico Esteban S. Andeolli.

Que teniendo en cuenta que tanto la firma elaboradora como el producto indicado carecen
de la autorizacién previa de la Autoridad Sanitaria Nacional, conforme o establece la ley
N° 16.463, corresponde extender la prohibicién de comercializacion y expendio en todo €l
territorio nacional atodos los lotes de |os productos indicados.

Que lo actuado por esta Administracion Nacional se halla dentro de la competencia
determinada para €l caso de transito federa e interprovincial y de comercio exterior de
productos medicinales, determinada por art. 18 de la Ley 16.463, art. 8 inc. i) del Decreto
N° 1490/92 y art. 4° del Decreto N° 341/92.

Que por tratarse de un producto de uso medicinal, e mismo y las actividades con €
relacionadas se encuentran comprendidos por las disposiciones de la Ley N° 16.463,
conforme reza en sus arts. 1° y 2°, este Ultimo concordante con lo prescripto por €l art. 2°
del Decreto N° 150/92.

Que dichos productos elaborados en una provincia para ser comerciaizados en la
jurisdiccion interprovincial, deberan cumplir con los requisitos de la mencionada ley, entre
ellos, deben estar autorizados por la autoridad sanitaria nacional y cumplir con la
reglamentacion de la materia, seguin la prescripcion del art. 2° de Ley N° 16.463.

Que en relacion con la medida aconsgjada por € organismo actuante, dicha medida
precautoria encuentra su basamento normativo en el art. 19 de la mencionada Ley, que
establece que queda prohibido la realizacion de las conductas descriptas en su inc. b), por €l
cua se veda el gercicio de las actividades enumeradas en € art. 1° de la ley de
medicamentos en violacién de las normas que reglamentan su gjercicio conforme dichaley,
entre las que se encuentra la previa habilitacién del establecimiento elaborador.

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

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

Por €llo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y expendio en todo €l territorio nacional, de
todos los lotes de los productos rotulados como: TALCO MENTOLADO por 100 g. /
Alcohol BORICADO por 60 c.c./ CREMA OXIDANTE HIERBAS - 30 vol. por 90 c.c. /
CREMA OXIDANTE HIERBAS - 20 vol. por 90 c.c. / VASELINA SOLIDA por 60 grs. y
SOLUCION FISIOLOGICA por 100 cc, cuyos envases describan la leyenda:
"LABORATORIO HUFARM SR.L. Esteban Echeverria 1728 - Cordoba. Disp.
A.N.M.A.T. N° 4438/99; D. Técnico Esteban S. Andeolli", en atencion a los fundamentos
expuestos en el considerando de la presente Disposicion.

Art. 2° - Registrese; Dése para su conocimiento y demés efectos a Instituto Nacional de
Medicamentos; Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién en el
Boletin Oficial; Comuniquese al Departamento de Registro; Girese al Departamento de
Asuntos Judiciales de la Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos; Cumplido archivese
permanente.

Manuel R. Limeres.
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