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BUENOS AIRES, 06 FER 1013

VISTO los Expedientes N© 1-47-1110-857-11-2 y 1-47-1110-668-11-1
del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Medica, vy;

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el Visto el Programa Nacional de
Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos hace saber que
fiscalizadores de ese Programa llevaron a cabo una inspeccidon en sede de la
farmacia "NUEVA SAN JOSE”, con domicilio en la calle Sanchez de Bustamante NO
1639 de esta ciudad, ocasidon en la cual se procedis a retirar en caracter de muestra
una unidad del producto rotulado como “AURINCO SURGICAL DISPOSABLE DUST
MASK WHITE 50 PCS - Importa y Distribuye: Drogueria Martorani S.A.”,
conteniendo un barbijo, sin datos de lote, vencimiento ni registro de A.N.M.A.T.

Que por lo expuesto, fiscalizadores de ese Programa concurrieron a
realizar una inspeccién en sede de la drogueria Martorani S.A., sita en la Av. Del
Campo N¢ 1180 de esta Ciudad. En tal oportunidad, se le exhibid al presidente de
la firma la muestra, quien manifestd al respecto que “es una unidad comercializada
por Martorani S.A. |a gque es importada por la firma” y que “en la actualidad estos
son los barbijos que comercializa Martorani S.A. no incluyendo datos de lote/vto.
y/o fecha de fabricacion como asi tampoco autorizacion de A.N.M.AT. en rétulo o

estuche del producto.”.
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Que habiéndose efectuado consulta al Departamento de Registro de
esta Administracién, el mismo informé que “no se encontraron registros de
inscripcion al dia de la fecha del producto”, a la vez que “drogueria Martorani S.A.
se encuentra habilitada bajo el legajo N© 928.”

Que mediante el expediente n® 1-47-1110-668-11-1 se remitieron las
actuaciones a la Direccién Nacional sugiriéndose dar intervencion a la Direccidén de
Tecnologia Medica a fin de que informe a) si el producto descripto requiere ser
registrado como producto médico; b) en caso afirmativo, si el mismo ya se
encuentra registrado.

Que la Direccidn de Tecnologia Medica informd que el producto en
cuestién “es un producto médico por lo que requiere ser registrado y no cuenta con
registro de esta Direccién.”

Que por lo expuesto, la Intervencion de esta Administracion Nacional
sugiere la prohibicion preventiva de comercializaciéon y uso en todo el territorio
nacional del producto anteriormente citado y la instruccién de sumario sanitario a la
firma y su Directora Técnica.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de |a medida
aconsejada por el organismo actuante - prohibicion preventiva de comercializacion
- resulta competente ésta Administracién Nacional en virtud de las atribuciones
conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y que la misma se encuentra autorizada por
el inc. i) del Articulo 89 de fa citada norma.

Que desde el punto de vista sustantivo las irregularidades constatadas

configuran la presunta infraccién a la Disposicién ANMAT 2318/04.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidon de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
Que se actla 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°- pProhibese preventivamente la comercializacién y uso, en todo el
territorio nacional, del producto rotulado como: "AURINCO SURGICAL DISPOSABLE
DUST MASK WHITE 50 PCS -~ Importa y Distribuye: Drogueria Martorani S.A.”,
conteniendo un barbijo, sin datos de lote, vencimiento ni registro de A.N.M.A.T, por
las razones expuestas en el Considerando de la presente Disposicion,

6‘ ARTICULO 2°- Instrdyase sumario sanijtaric a la drogueria denominada Drogueria
Martorani S.A. con domicilio en la Av. Del Campo N° 1180 de la Ciudad de Buenos
Aires y su Directora Técnica, por la presunta infraccidn a la Disposicion ANMAT
2318/04,

ARTICULO 39.- Registrese. Dése a la Direccidon Nacional del Registro Oficial para su
publicacién. Comuniguese a la autoridad sanitaria Jurisdiccional de la Ciudad de
Buenos Aires, y a las demas autoridades sanitarias provinciales y a las Cdmaras y
entidades profesionales correspondientes. Comuniquese a la Direccion de

Planificacién y Relaciones Institucionales de ésta A.N.M.A.T. Comuniquese al
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Departamento de Registro la medida adoptada a sus efectos. Dése al Departamento
de Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido,

archivese.
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