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VISTO el Expediente N® 1-47-1110-775-14-4 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO: |

Que por las referidas actuaciones la Direccién de Vigilancia de
Productos para la Salud {DVS) hace saber que en un allanamiento realizado en
el marco de la Causa N° 29191/2013, que tramita en el Juzgado Nacional en lo
Criminal de Instruccion N° 3, Secretaria N® 110, personal de esa Direccién
tomd en cardcter de muestra del establecimiento allanado Farmacia Nueva
Puan, sito en Avenida Directorio 1302, Ciudad de Buenos Aires, un frasco
ampolla cuyo rétulo reza: “Nandrolona 200 mg por ml ampolla 10 ml,
www.vmh.labs.com” para su posterior verificacién de legitimidad.

Que la DVS refiere que personal de esa Direccién le consultd al
propietario de la Farmacia acerca de la documentaciéon de adquisicidn del
producto en cuestién, manifestando éste que no cuenta con la misma.

Que en consecuencia la DVS consultd a la Direccidén de Gestidn fje
Informacién Técnica de esta ANMAT respecto de los antecedentes de
inscripcién del producto antes referido informando mediante nota I 143-2014

que no existen registros de inscripcién en esta Administracién Nacional de la

firma VMH.
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Que la DVS indica que la situacién descripta es violatoria del
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articulo 2° de la Ley de Medicamentos N° 16463,
Que el Articulo 2° de la mencionada norma establece: “Las
actividades mencionadas en el articulo 1° sdlo podran realizarse, preEfia
autorizacidn y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién
técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en dic'ho
ministerio. ..."” I
Que atento las circunstancias detalladas, a fin de proteger a
eventuales adquirentes y usuarios de los medicamentos involucrados y toda
vez que se trataria de un medicamento sin registro, la Direccién de Vigilancia
de Productos para la Salud sugiere prohibir el uso y la comercializacion en todo
el territorio nacional del producto rotulado como “Nandrolona 200 mg por :'nl
ampolia 10 mt, www.vmh.labs.com” |
Que lo actuado por la Direccién de Vigilancia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de lo autorizado por el Articulo 13 de la Ley N°©
16.463, resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuciones
conferidas por el Decreto N© 1490/92 articulo 8° inc. n) y fi). 1

]
Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la
I

Direccidon General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de ?3u

competencia.
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Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1490/92 y por el Decreto N° 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacién y usoc en todo el territorio
nacional del producto rotulado como Nandrolona 200 mg por mi ampolla 10
ml, www.vmh.labs.com”, por los argumentos expuestos en el considerando de

la presente disposicién.

ARTICULO 2°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial
para su publicacion. Comuniguese a las autoridades sanitarias provinciales y a
las del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la
Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria. Cumplido,

archivese,

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-775-14-4
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