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DISPOSICION 9686-E/2017
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicion de uso y distribucion.
Del: 06/09/2017; Boletin Oficial 11/09/2017.

VISTO e Expediente N° 1-47-2110-2988-17-5 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en € Visto se informa que el Colegio de Farmacéuticos de la
Provincia de Buenos Aires, efectud una denuncia referente a producto “ Extracto de Y acon
Smallanthus Sonchifolius x 500ml producido y envasado por Laboratorio F and E AL
NATURAL SRL, RUC: 20511257469, INDECOPI San Juan de Lurigancho-Lima 36”.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Alimentos del INAL informd que €
producto y €l establecimiento no se encuentran inscriptos ante el Instituto Naciona de
Alimentos.

Que asimismo destacd que el producto es importado de origen Peruano y que carece de
datos de importador, aclarando que por su composicion y rétulo e producto no puede ser
considerado un alimento ni un suplemento dietario.

Que por su parte la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) pudo
constatar que € rétulo del producto describe indicaciones terapéuticas. “anti-diabético”;
“colesterol”; “hambre inusual”; “malestar en e estomago”’; “vomitos’; “infecciones
frecuentes’; “infeccion alapiel”, entre otras.

Que por consiguiente la DV S consulté a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica s
el producto y e estable-cimiento poseen antecedentes de inscripcion ante esta
Administracion Nacional, la cual inform6 que: “la firma LABORATORIO F and E AL
NATURAL SRL no se encuentra habilitada ante esta Administracion Nacional en los
rubros de Especialidades Medicinaes, Productos Médicos y Cosméticos; y que € producto
Extracto de Yacon Smallanthus Sonchifolius x 500 ml no se encuentra inscripto en €l
Registro de Especialidades Medicinales (REM) a diade lafecha’.

Que finalmente y atento a las circunstancias detalladas, a fin de proteger a eventuales
adquirientes y usuarios del producto involucrado y toda vez que se trata de un producto sin
registro, la DV'S sugiere la adopcion de la siguiente medida: prohibir € uso y distribucion
en todo e territorio naciona de todos los lotes del producto “Extracto de Yacon
Smallanthus Sonchifolius x 500ml” producido y envasado por laboratorio F and E al
Natural SRL, hasta tanto se obtengan las autorizaciones correspondientes.

Que desde €l punto de vista procedimental, o actuado por la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas ala ANMAT por
¢ articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que respecto de la medida aconsejada, resulta competente esta Administracion Nacional en
virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n) y fi) del articulo 8° del Decreto N°
1490/92.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion Genera de
Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por dllo,
El Administrador Naciona de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese el uso y la distribucion en todo € territorio nacional de todos los
lotes del producto “Extracto de Yacon Smallanthus Sonchifolius x 500ml” producido y
envasado por laboratorio F and E a Natural SRL, hasta tanto se obtengan |as autorizaciones
correspondientes, por los fundamentos expuestos en e considerando de la presente
disposicion.

Art. 2°.- Registrese. Dése ala Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direcciéon de Relaciones Institucionales y
Regulacién Publicitaria. Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiale.
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