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3 AGO 2015
VISTO el Expediente N© 1-47-1110-343-15-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, v;

CONSIDERANDO ,
Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccién de Vigilancia
de Productos para la Salud informa a fs. 1/2 que la Divisién de Delitos contra
la Salud de la Policia Federal Argentina (fs. 3/4) remitié a esta ANMAT
medicamentos secuestrados en el marco de la causa judicial N© 11734/2014
caratulada "“Sabina Carlos Daniel s/ suministro infiei de sustancias
medicinales”, en tramite por ante el Juzgado Nacional en lo Criminal y
Correccional Federal N° 6, Secretaria N° 11, entre los que se encuentran los
\siguientes: a) ™“Misoprostol Tablets 200 mcg. PSHSI - Khushi  Miso.
Manufactured in India by Accent Pharmaceuticals & Diagnostics. Marketed by
Population Health Service (India)”; b) Mifepristone Tablets 200 mg. PSHSI
Khushi Mife. Manufactured in India by Accent Pharmaceuticals & Diagnostics.
Marketed by Population Health Service (India)”; ¢) Cytotec 200 microgram
Tablets, misoprostol 60 tablets. Pharmacia”.
Que {a Direccién de Gestién de Informacién Técnica informa a fs. 5
que, tanto en el Vademecum Nacional de Medicamentos (VNM) como en el

Sistema de Expedientes de esta Administracion Nacional, no constan
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registros de inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de los productos detallados en los items a} y b).

Que respecto al producto CYTOTEC/MISOPROSTOL, con
concentracion de 200 ug, informa que por Disposicion ANMAT N© 1954/01 se
registré en el Registro de Especialidades Medicinales siendo su titular la firma
Pharmacia Argentina S.A., con certificado N° 38.491; que por Disposici?n
ANMAT N° 6313/06 se tomd conocimiento de la fusidén por absorcion de :Ia
referida firma con la firma Pfizer S.R.L.; y que, finalmente, por Disposicidn
ANMAT N° 6164/08 el producto fue cancelado.

Que en virtud de ello, mediante la O.I. N°® 2015/2533-DVS-2711 (f%.
10/11), personal de la Direccion de Vigilancia de Productos para ia Salusd
acudioé a la sede de ia firma Pfizer S.R.L. a los fines de verificar la legitimidad
del producto “Cytotec 200 microgram Tablets, misoprostol 60 tablets.
Pharmacia”, donde personal de la firma informé que las unidades exhibidas
no pertenecen al laboratorio y que la inspeccionada nunca comercializé dicho
producto en el pais.

Que a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los
medicamentos involucrados y toda vez que se trataria de medicamentos sin
autorizacidon ni registro en la Republica Argentina, la Direccion aludida

sugiriere prohibir el uso y la comercializaciéon en todo el territorio nacional de

todos los lotes de los productos aludidos en los puntos a}), b) y ¢).
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Que las irregularidades constatadas por la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud configuran presuntas infracciones a los articulos 2 y
3 de la Ley N@ 16.463 y al articulo 2 del Decreto N° 150/92 (T.0. 1893),

Que, en relacién a la medida sugerida, esta Administracion Nacional
resulta competente en virtud de las atribuciones conferidas por el articulo 8
incisos n y A del Decreto N°© 1.490/92.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud vy 1ia
Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

!
Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14. }

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Prohibese el uso y la comercializacién en todo el territorio
nacional de todos los lotes de los productos rotulados como: “Misoprostol
Tablets 200 mcg. PSHSI Khushi Miso. Manufactured in India by Accent
Pharmaceuticals & Diagnostics. Marketed by Population Health Service
(India)”; Mifepristone Tablets 200 mg. PSHSI Khushi Mife. Manufactured in
India by Accent Pharmaceuticals & Diagnostics. Marketed by Population

Q& Health Service (India)”; y Cytotec 200 microgram Tablets, misoprostol 60

s
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tablets. Pharmacia”; en virtud de los argumentos expuestos en el
considerando de la presente.

ARTICULO 20.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial
para su publicaciéon en el Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades
sanitarias provinciales, a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y
a la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud. Comuniguese la
prohibicidon dispuesta a la Direccion de Gestidén de Informacidn Técnica.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-343-15-3

DISPOSICION No

ing.R =
Administrador Nacion
A.N.M.A.T.
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