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DISPOSICION 6742/2002
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
Lodopovidona -- Antiséptico, germicida de uso
externo.

Fecha de Emisién: 02/12/2002; Publicado en: Boletin
Oficial 05/12/2002

VISTO & Expediente N° 1-47-1110-2322-02-5 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que en € marco del Programa de Pesguisa de Medicamentos llegitimos, e Instituto
Nacional de Medicamentos por Orden de Inspeccién N° 19060/02 se procedio a llevar a
cabo una inspeccion en lafarmacia SOCIAL PINERO, sita en Varela N° 1294, Ciudad de
Buenos Aiires.

Que los inspectores actuantes retiraron de dicho loca muestras del producto
|IODOPOVIDONA 10% por 1 litro. Antiséptico, germicida de uso externo. Lote 210, Vto.
AGO/2004. Especiaidad medicinal autorizada por € MS y AS Certificado N° 44.925.
Laboratorio G-Medical S.R.L. - Divison Farma.

Que e Instituto Nacional de Medicamentos informé que la firma que figura como
elaboradora no se encuentra habilitada por esta Administracion Nacional, y con relacion a
producto que carece de certificado para su comercializaciéon y uso.

Que asimismo, destacd que €l nimero de Certificado 44.925 corresponde a otro producto
gue es propiedad de lafirma LABORATORIOS PHOENIX SA.

Que afs. 2 se agrega el informe producido por la Coordinadora del Programa de Pesquisa
de Medicamentos |legitimos, quien concluye que de acuerdo con las constancias recabadas
obrantes en el expediente se trata de un producto que carece de certificado de autorizacion
y elaborado por un laboratorio no autorizado por esta Administracion Nacional.

Que desde el punto de vista procedimental, |o actuado por e INAME se enmarca dentro de
lo autorizado por e Art. 13 de la Ley N° 16.463, resultando competente la ANMAT en
virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 art. 10, inc. q).

Que en los términos previstos por € Decreto N° 1490/92 en su art. 10 inc. S) resulta
necesario disponer la prohibicién de comercializacién en todo el pais del producto
ilegitimo.

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

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

Por €llo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional del producto
IODOPOVIDONA 10% por 1 litro. Antiséptico, germicida de uso externo. Lote 210, Vto.
AGO/2004. Especialidad Medicinal autorizada por el MS y AS Certificado N° 44.925.
Laboratorio G-Medical SR.L. - Division Farma; por tratarse de un producto no autorizado
por esta Administracion Nacional, y elaborado por un laboratorio que carece de la
pertinente autorizacion sanitaria.

Art. 2° - Girese copia certificada de las presentes actuaciones al Ministerio de Salud de la
Nacion - Direccion de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras para que tome la
intervencion de su competencia, en punto a determinar si se han infringido las normas que
regulan la actividad de las farmacias en esajurisdiccion.

Art. 3° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a CAEME, CILFA, CAPEMVel, COOPERALA, FACAF, CAPROFAR Y a
la COFA. Dése copia ad Departamento de Relaciones Ingtitucionales. Girese dl
Departamento de Asuntos Judiciales a sus efectos. Cumplido, archivese.

Manuel R. Limeres.

HYLEGISALUD

A& B E M T IR &

Copyright © BIREME =l Contéctenos


http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

