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DISPOSICION 7872/2018
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicién de uso, distribucion y
comercializacion.
Del: 06/08/2018; Boletin Oficial 08/08/2018.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-88-17-7 y agregado N° 1-47-1110-561-17-1 del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que en las actuaciones citadas en € VISTO la Direccion de Vigilancia de Productos parala
Salud (DVYS) hace saber que mediante O.l. N° 2016/5574-DVS-8755 su persona se
constituy6 en la sede de la Farmacia Santa Ana sita en Av. Triunvirato N° 3931, C. A.B.A.,
donde se procedi6 aretirar del stock de productos dispuestos para la venta, en carécter de
muestra, tres frascos plasticos en cuyo rétulo reza la leyenda “Artrofin, no espere mas,
pongale fin al dolor, cipsulas x 16, Ext. Seco: Harpagophytumphytolacca, Farm. Sandra N.
AmezuaRuiz M.N. 11413".

Que mediante Nota N° 52-0317 la referida Direccion sugirio la prohibicion preventiva de
uso, comercializacion y distribucién en todo el territorio nacional del producto “Artrofin,
capsulas’, hasta tanto obtenga las correspondientes autorizaciones para uso en humanos.
Que destacalaDV'S que serealizé en el INAME un andlisis fisico quimico de las muestras,
detectandose la presencia de “diclofenac” que no se encuentra declarado en €l rétulo del
producto.

Que los representantes de la Farmacia Santa Ana de Dutra Hermanos S.R.L. informaron
gue remitieron una muestra del producto a Colegio Farmacéutico de la Capital Federal a
fin de que se redice un andlisis, resultando que la muestra entregada no contiene
Diclofenac, por lo que la firma solicito reiterar los andlisis efectuados en € INAME y
presenciarlos.

Que a respecto la DVS afirma que esta Administracion desconoce €l origen y procedencia
de la muestra remitida al Colegio de Farmacéuticos, por lo que no puede asegurarse que
pertenezca al mismo origen de la dubitada.

Que en una segunda inspeccion en la sede de la Farmacia Santa Ana se retiraron mas
unidades de un producto de caracteristicas similares, aunque se encuentra rotulado con €l
nombre de “Harpagophytumphytolacca no espere mas, pongale fin al dolor - capsulas x 16
- Vto.: Mar. 2018" y unidades de “Artrofin no espere més, pongale fin a dolor,
Harpagophytumphytolacca, crema 50 grs. Vto. Mar. 2018”, muestras que fueron remitidas
mediante expediente N° 1-47-1110-561-17-1 a fin de que se agreguen ala solicitud anterior
y Se proponga una muestra de analisis en presencia de los interesados.

Que laDV S manifiesta que en el marco de la Causa N° 20313/2017, la Fiscalia Nacional en
lo Criminal y Correccional N° 5 solicité la totalidad de las muestras que se encuentren en
poder de esta ANMAT, por lo que € INAME entregd todas las muestras referidas ut supra
sin andlizarlas.

Que informa la DV'S que, independientemente del resultado que puedan arrojar los futuros
andlisis fisico-quimicos, €l producto en cuestion debe ser clasificado como un medicamento
sin registro, toda vez que su rétulo describe una marca comercial “Artrofin” y dichos que
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hacen referencia a propiedades terapéuticas “ pongale fin a dolor”.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere prohibir
preventivamente e uso, comercializacion y distribucion en todo €l territorio naciona al
producto “Artrofin, no espere més, pongale fin a dolor, cipsulas x 16, Ext. Seco:
HarpagophytumPhytolacca, Farm. Sandra N. Amezua Ruiz M.N. 11413", hasta tanto
obtenga las correspondientes autorizaciones, a fin de proteger a eventuales adquirentes y
usuarios del producto involucrado toda vez que se trata de un medicamento sin autorizacién
y que resulta peligroso parala salud.

Que con relacion ala medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por € articulo 8 incisosn'y fi del Decreto N° 1.490/92.

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 los Decretos Nros. 1490/92 y 101
de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por €llo,

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

Articulo 1°.- Prohibese €l uso, distribucion y comercializacion en todo €l territorio nacional
del producto rotulado como “Artrofin, no espere mas, pongale fin a dolor, cdpsulas x 16,
Ext. Seco: HarpagophytumPhytolacca, Farm. Sandra N. Amezua Ruiz M.N. 11413", hasta
tanto obtenga las correspondientes autorizaciones; en virtud de |os argumentos expuestos en
el considerando de la presente.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en € Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, a la del
Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones
Institucionales y Regulacion Publicitariay ala Direccion de Vigilancia de Productos parala
Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiale.
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