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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 11225/2016
Prohibiciéon de uso y comercializacion.
Buenos Aires, 12/10/2016

VISTO el expediente N° 1-47-1110-468-16-8 de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el VISTO la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS)
informa que por O.l. Nro. 2016/1655-DVS-6444 realizé una inspeccion en el domicilio de la farmacia
“Nueva Viedma de Muro Francisco Raul”, sita en la calle Francisco de Viedma N° 6901, de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, oportunidad en la que se realizé un relevamiento de medicamentos en stock,
retirandose de las estanterias de medicamentos dispuestos a la venta los siguientes productos: una
unidad del producto “VASELINA LIQUIDA MEDICINAL 125 cc Lote 10415 vencimiento 10/2017 -
DROGUESUR?”; y una unidad del producto “BICARBONATO DE SODIO 25 gr. Lote 3114, vencimiento
8/2016 - DROGUESUR?”.

Que asimismo informa que quedaron inhibidas preventivamente de uso y distribuciéon en el
establecimiento nueve (9) unidades de vaselina liquida y once (11) unidades de bicarbonato de sodio,
con las mismas caracteristicas de los productos descriptos precedentemente, bajo custodia y
responsabilidad del profesional farmacéutico; y con relacién a la procedencia, el responsable no pudo
aportar documentacion que respalde la tenencia de los productos en cuestion.

Que mediante O.l. N° 2016-1656-DVS-6445, personal de la DVS se constituyd en el domicilio de la calle
Rivadavia N° 11362 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, sede de la farmacia “Paseo Liniers”
propiedad de la firma Paseo Liniers S.A., donde se retiraron de las estanterias de medicamentos
dispuestos para la venta, los siguientes productos: una unidad de “Bicarbonato de sodio COPEA 250 mg.
Lote 22216. Vto. 01/2018. DROGUESUR”; una unidad de “Agua de D’alibour COPEA 250 ml. Lote
660216. Vto. 3/2018. DROGUESUR”; una unidad de “Vaselina sdlida COPEA. FNA VI 60 grs. Lote
40116, Vto. 02/2018. DROGUESUR”; una unidad de “Agua Oxigenada COPEA 10 Vol. FNA VI 100 ml.
Lote 30116. Vto. 02/2018. DROGUESUR".

Que también informa la DVS que consultada la Directora Técnica respecto de la procedencia de los
productos, no pudo acreditar mediante la documentacion pertinente la tenencia de los mismos.

Que asimismo la DVS indica que quedaron inhibidas preventivamente de uso y comercializaciéon en el
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establecimiento diez (10) unidades de Bicarbonato de sodio, trece (13) unidades de Agua Oxigenada, dos
(2) unidades de agua de D’Alibour y ocho (8) unidades de Vaselina sélida con las mismas caracteristicas
de los productos identificados en el parrafo anterior.

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica informé que “luego de realizar la basqueda en el
Sistema de Expedientes de esta Administracion Nacional, no constan registros de Inscripcion de la firma
DROGUESUR”.

Que por ultimo la DVS hace constar que mediante Disposicion ANMAT N° 4378/16 esta Administracion
Nacional prohibio el uso y comercializacion en todo el territorio nacional, a excepcién de la Provincia de
Buenos Aires, de todos los lotes de los productos: “Agua D’Alibour copia 250 ml DROGUESUR?,
“Vaselina Sélida COPEA FNA 60 grs. DROGUESUR” y “Agua Oxigenada COPEA 10 vol. VI 100 ml.
DROGUESUR” hasta tanto la firma DROGUESUR (sita en Pje. Benjamin Matienzo 2176 de la Provincia
de Buenos Aires), se habilite ante esta Administracién Nacional en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 3409/99.

Que finalmente la DVS sugiere, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los
medicamentos involucrados, y toda vez que se trata de medicamentos sin autorizacién, prohibir el uso y
comercializacién en todo el territorio nacional, excepto en la provincia de Buenos Aires, de todos los lotes
de los siguientes productos: “Vaselina liquida medicinal 125 cc, DROGUESUR?”, sin datos de registro ante
la ANMAT, “Bicarbonato de sodio 25 grs., DROGUESUR?"; y “Bicarbonato de sodio 250 grs.,
DROGUESUR”, hasta tanto la firma DROGUESUR obtenga la autorizacién correspondiente en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 3409/99.

Que la medida sugerida la realiza en virtud de que se estaria infringiendo lo establecido por los Articulos
2°y 3°de laLey N° 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 3409/99.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direccién de Vigilancia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) del
Decreto N° 1490/92.

Que con relacién a la medida aconsejada, resulta competente esta Administracién Nacional de
conformidad a los incisos n) y fi) del articulo 8° del Decreto N° 1490/92.

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ARTICULO 1° — Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional, a excepcion de la
Provincia de Buenos Aires, de todos los lotes de los productos: “Vaselina liquida medicinal 125 cc,
DROGUESUR?, sin datos de registro ante la ANMAT, “Bicarbonato de sodio 25 grs., DROGUESUR"; y
“Bicarbonato de sodio 250 grs., DROGUESUR?”, hasta tanto la firma DROGUESUR obtenga la
autorizacion correspondiente en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3409/99, por las razones
expuestas en el considerando de la presente disposicion.

ARTICULO 2° — Registrese, dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, a las demas autoridades sanitarias
provinciales, a la del Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de
Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la Direccién de Vigilancia de Productos para la
Salud. Cumplido, archivese. — Carlos Chiale.

Fecha de publicacion: 17/10/2016
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