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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-131-13-7 del Registro de esta

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

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el Visto el Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos -PCM- hace saber las
irregularidades detectadas respecto del producto rotulado como: MACA FORCE X 90
capsulas. Exp. 12/2015, Energizante y reconstituyente en estado de debilidad,
cuadros de convalecencia general y desgaste fisico-mental. Elaborado y Distribuido
por Laboratorios Agroindustria Amazonas S.A.S. Mz O Lt 34 Asoc. Sr. De los
Milagros $.M.P -Lima. Producto peruano 100% natural.

Que mediante O.I. N° 41.950 se inspeccioné el domicilio sito en la calle Av.
Republica del Libano N° 999, Ciudad de San Miguel de Tucumdn, Provincia de
Tucumadén, sede de la farmacia Plazoleta, retirandose durante el procedimiento en
caracter de muestra una (1) unidad del producto referenciado precedentemente.

Que posteriormente se consulté al Instituto Nacional de Alimentos de esta
Administraciéon con relacién al producto de mencién, informando que “no existen
antecedentes del producto ni del establecimiento elaborador”.

Que asimismo la Direccién de Bromatologia de la provincia de Tucuman

informd que el producto no se encuentra registrado ante esa jurisdiccion.
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Que el PCM manifiesta en su informe de fs. 1 que la incorporacién de la
planta energizante denominada Maca al Cddigo Alimentario Argentino ha sido
denegada por la CONAL en el Ailo 2007.

Que seguidamente mediante nota I 63-0313 se consultd al Departamento de
Registro de esta Administracion en relaciéon al producto de mencién, informando
que no se encontraron antecedentes de inscripcidn del producto MACA FORCE,
como asi tampoco de la firma Laboratorios Agroindustrias Amazonas S.A.S.

Que por lo expuesto y toda vez que se trata de un producto sin registro y se
desconocen las condiciones de elaboracidon y de conservacion del mencionado
producto, el PCM sugiere prohibir el uso y comercializacién en todo el territorio
nacional de todos los lotes del producto rotulado como MACA FORCE X 90 capsulas.
Exp. 12/2015, Energizante y reconstituyente en estado de debilidad, cuadros de
convalecencia general y desgaste fisico-mental. Elaborado y Distribuido por
Laboratorios Agroindustria Amazonas S.A.S. Mz O Lt 34 Asoc. Sr. De los Milagros
S.M.P -Lima. Producto peruano 100% natural.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el Prbgrama se
enmarca dentro de lo autorizado por el Art. 13 de la Ley N° 16.463, resultando
competente la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N°
1490/92 art. 10 inc) q).

Que respecto de la medida propiciada por el organismo actuante consistente

en la prohibicién de uso y comercializacién en todo el pais del producto ilegitimo, se
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trata de una medida preventiva autorizada por el Decreto N° 1490/92 en su art. 8
inc, it).

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y N°© 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
DISPONE:
ARTICULO 1°- Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional del
producto rotulado como: MACA FORCE X 90 cdpsulas. Exp. 12/2015, Energizante y
reconstituyente en estado de debilidad, cuadros de convalecencia general y
desgaste fisico-mental. Elaborado y Distribuido por Laboratorios Agroindustria
Amazonas S.A.S. Mz O Lt 34 Asoc. Sr. De los Milagros S.M.P -Lima. Producto
peruano 100% natural, por los fundamentos expuestos en el considerando.
ARTICULO 29,- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacién. Comuniquese a la Direccion de Planificacién y Relaciones

Institucionales, a la Autoridad Sanitaria de la Provincia de Tucuman, a las
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autoridades sanitarias de las demds provincias y a las del Gobierno de la Ciudad

Auténoma de Buenos Aires. Cumplido, archivese.
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