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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMALT.

BUENOS AIRES 9 § JuL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-000576-17-2 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el Visto, la Direcciéon de Vigilancia de
Productos para la Salud (DVS) informa que por Orden de Inspeccién Nro. 2017/1371-
DVS-754 personal de dicha Direccidn realizé una inspeccion de Fiscalizacion de
Medicamentos en el domicilio de la calle Pola N° 1867/68 de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, sede de la Drogueria “Procurar” de Rivas Marcelo Antonio a fin de
realizar el relevamiento de medicamentos en stock.

Que en el aludido procedimiento se retiré de las estanterias de medicamentos
dispuestos para la distribucién el producto “Sulfato de Magnesio por 25 gr,
DROGUESUR”, lote 1015 con vencimiento el 12/2017, Droguesur”, quedando también
inhibidas preventivamente de uso y distribucion en el establecimiento noventa y
nueve unidades (99) del mismo producto y cien unidades del producto “Sulfato de
Magnesio por 25 gr, lote 1115, con vencimiento el 12/2017, Droguesur” bajo
custodia y responsabilidad del profesional farmacéutico.

Que la Directora Técnica no pudo aportar la documentacién que avale la
procedencia de los productos.

Que la DVS informa que el producto de referencia se encuentra incluido en el

5 Anexo I de la Disposicion ANMAT N°© 8417/16 cuyo articulo 1° reza: “Las drogas y
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medicamentos oficiales, codificados en la edicion vigente de la Farmacopea Argentina
y enumerados en el listado que como Anexo I forma parte integrante de la presente
disposicion, solo podran ser fraccionados, elaborados y comercializados con destino al
comercio interjurisdiccional por laboratorios habilitados para tal fin ante esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA. El aludido listado incluye medicamentos en cuya monografia codificada en la
edicién vigente de la Farmacopea Argentina, se establece la formula cuali-cuantitativa
completa junto con un método de elaboracion, como asi también de sustancias
quimicas puras utilizadas en medicina humana que requiere solamente de un proceso
de fraccionamiento para ser destinadas a la comercializacion como preparaciones
oficiales. El referido listado podra ser actualizada toda vez que razones de indole
sanitaria lo justifiquen”.

Que en tal sentido informa que la firma "DROGUESUR", con domicilio en la calle
Pje. Benjamin Matienzo N° 2176 de la provincia de Buenos Aires, no se encuentra
habilitada por esta Administracion en los términos de la Disposicion ANMAT No°
8417/16.

Que la situacion descripta implica a criterio de la Direccién de Vigilancia de
Productos para la Salud una infraccion a los articulos 2° y 30 de la Ley 16.463 y a la
Disposicion ANMAT N© 8417/16.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direcciéon de
Vigilancia de Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones

‘ f *; ] conferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.
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Que con relacion a las medidas aconsejadas, resulta competente esta
Administracién Nacional de conformidad a los incisos n) y fi) del articulo éO del
Decreto N° 1490/92

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

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros.

1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional, a
excepcion de la provincia de Buenos Aires, del producto rotulado como SULFATO DE
MAGNESIO por 25 gr, DROGUESUR, y cualquier otro producto detallado en el Anexo 1
de la Disposicion ANMAT N° 8417/16 que declaren ser fraccionados por Droguesur
con domicilio en la calle Pje. Benjamin Matienzo N© 2176 de la provincia de Buenos
Aires, hasta tanto obtenga las autorizaciones correspondientes, por los fundamentos
expuestos en el considerando de la presente disposicion.

ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su
publicacién. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, a
sus efectos. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno

\'A ‘ "‘\,l’ ' de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y a las Camaras y entidades profesionales
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correspondientes. Comuniquese a la Direccibn de Relaciones Institucionales y

Regulacién Publicitaria y a la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud.

Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-1110-576-17-2
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