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DISPOSICION 10943-E/2017
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion.
Del: 23/10/2017; Boletin Oficial 26/10/2017.

VISTO € Expediente N° 1-47-9730-17-4 del registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en €l Visto, la firma LABORATORIO LABORIT SR.L.,
comunicd que un camion gue transportaba mercaderia del laboratorio fue interceptado y
sufrié la sustraccién de varios productos entre |os que se encontraban el producto Solucion
Fisiolégica esterilizada por 100 cc, lote N° 170232, que no habia sido comercializado
previamente a incidente y fueron sustraidas cinco mil cuarenta (5040) unidades, que
corresponden alatotalidad del lote.

Que en tal sentido a fs. 6 el mencionado laboratorio, adjunta copia de la denuncia policial
correspondiente.

Que en virtud de lo expuesto, atento a que se desconoce €l estado de conservacion de los
medicamentos involucrados y considerando que podrian sufrir manipulacion y
amacenamiento inapropiado, lo que afecta la calidad y seguridad del producto, la
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) sugiere prohibir el uso,
comerciaizacion y distribucion en todo € territorio nacional del producto rotulado como
“Solucion Fisioldgica esterilizada por 100 c.c., lote N° 170232, vencimiento 01/02/2019,
laboratorio Laborit SR.L.".

Que desde €l punto de vista procedimental, 1o actuado por la DV S se enmarca dentro de las
competencias de la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N°
1490/92 art. 10inc) q).

Que respecto de la medida propiciada por e organismo actuante consistente en la
prohibicién de uso, comercializacion y distribucion en todo € pais del producto en
cuestion, se trata de una medida preventiva autorizada por €l Decreto N° 1490/92 en su art.
8inc. i).

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

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

Por €llo:

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

Articulo 1°.- Prohibese €l uso, comercializacién y distribucion en todo € territorio nacional
del producto rotulado como “Solucién Fisioldgica esterilizada por 100 cc, lote N° 170232,
vencimiento 01/02/2019, laboratorio Laborit S.R.L.”, por los fundamentos expuestos en €l
Considerando.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad
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Autonoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones
Institucionales y ala Direccion de Vigilancia parala Salud. Cumplido, archivese.
Carlos Alberto Chiale.
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