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DISPOSICION 6679/2001
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 Vagta Pediatrica cuya titularidad
detenta la firma Merck Sharp & Dohme Argentina Inc
-- Se impone a dicha empresa el recupero de todas las
unidades comercializadas.

Fecha de Emision: 11/12/2001; Publicado en: Boletin
Oficial 19/12/2001

VISTO el Expediente N°: 1-47-1110-2780-01-5 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que a través de los presentes actuados € Instituto Nacional de Medicamentos sugiere la
prohibicion de comercializacion y uso en todo €l territorio nacional del producto VAQTA
(r) PEDIATRICA - 25U / 0,5 ml - Clase Il - Jeringas Prellenadas: Lotes: HJ 44810, HK
13130, HK 29780 y HN 57890 autorizada por Certificado N° 46.210, cuya titularidad
detenta la firma MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC., como asi también
ordenar €l recupero (recall) de los citados lotes informando del resultado de los mismos ala
Autoridad Sanitaria.

Que la citada medida es propiciada a raiz de la comunicacion efectuada por la firma
MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC., por medio de la cua se puso en
conocimiento de ese Instituto sobre el inmediato retiro voluntario de los citados lotes del
producto implicado, como consecuencia de que en una reciente investigacion se hallé que
algunas jeringas cuentan con un contenido de antigeno por debajo dd limite de
especificacion, situacion que hace que un paciente reciba una dosis subdptima de la vacuna
VAQTA (r), Yy no presente seroconservacion, lo que podria conducir a una falta de
inmunidad contrala hepatitis A.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida aconsegjada por €l
organismo actuante cabe opinar gque resulta competente esta Administracion Nacional en
virtud de las atribuciones conferidas por € art. 13y 18 delaLey 16.463y por losincs. ) y
A) del Articulo 8° por € Decreto N° 1490/92.

Que corresponde la adopcion de las medidas aconsegjadas por € INAME, teniendo en
cuenta €l riesgo sanitario presente en la comercializacion de un producto que no cumple
con las condiciones sanitarias que garanticen su eficaciay calidad.

Que asimismo resulta necesario instruir al citado Instituto a efectos de que analice la
situacion planteada en punto a determinar las causas que originaron las anomalias
presentadas en el producto implicado.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos hatomado la intervencién de su competencia.

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

Por €llo,

LA COMISION INTERVENTORA

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
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DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese €l uso y comercializacion en todo el territorio nacional del producto:
VAQTA (r) PEDIATRICA - 25 U / 0,5 ml - Clase Il - Jeringas Prellenadas. Lotes: HJ
44810, HK 13130, HK 29780 y HN 57890 autorizada por Certificado N° 46.210, cuya
titularidad detenta la firma MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC., en virtud de
los argumentos expuestos en el considerando de la presente Disposicién.

Art. 2° - Impdnese alafirma MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC., efectuar €l
recupero de todas las unidades comercializadas, debiendo comunicar a INAME su nimero
y listado de destinatarios. Asimismo, deberd proceder a su destruccién, para lo cua
comunicara a Instituto Nacional de Medicamentos con la antelacion suficiente, la fecha 'y
hora en que dicho procedimiento tendra lugar, de formatal que inspectores de ese Instituto
presencien el mismo s asi se dispusiese.

Art. 3° - Instriyese al Instituto Nacional de Medicamentos adoptar las medidas que estime
necesarias, a efectos de determinar las causas sobre la base de las cuales se habrian
generado las deficiencias detectadas en los Lotes del producto indicados en € articulo 1° de
la presente, debiendo en tal sentido, emitir e Informe Técnico correspondiente con las
conclusiones arribadas.

Art. 4° - Comuniquese la presente aa COFA, FACAP, COMRA, CAEME, CILFA,
COOPERALA, CAPGEN, CAPROFAC, y deméas Camaras y entidades profesionales.

Art. 5° - Registrese; Comuniquese al Departamento de Relaciones Institucionales y al
Instituto Nacional de Medicamentos, Dése a Departamento de Registro para su
conocimiento y demas efectos; Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial, para su
publicacion en € Boletin Oficial. Cumplido pase al Instituto Nacional de Medicamentos a
los efectos que estime corresponder.

Roberto Lugones. - Norberto Pallavicini.
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