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BUENOS AIRES, 2 1 NQV 2008

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-599-08-1 del Registro de esta Administraciéon

Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Instituto Nacional de Medicamentos hace saber las
irregularidades detectadas respecto del producto denominado “APIS V.p. 2 x H.P, v.s.-8ml
inyectable (intradérmica o im o sublingual)-Farmacia Portal del Cerro-Av. Solano
Vera 207-Tucuman”.

Que de lo actuado surge que prosiguiendo con el "Programa de Pesquisa de
Medicamentos Ilegitimos" y mediante el procedimiento originado por la Orden de Inspeccion
N° 34.252, se realizo una inspeccion en la Farmacia Portefia de la Ciudad auténoma de
Buenos Aires, donde fue retirada en caracter de muestra una unidad del producto
denominado“APIS V.p. 2 x H.P. v.s.-8ml inyectable (intradérmica o im o sublingual)-
Farmacia Portal del Cerro-Av. Solano Vera 207-Tucuman”.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos informa que fue consultado el
Departamento de Registro de esta Administracion Nacional el cual informa, con fecha 3 de

Septiembre de 2008, que la firma no se encuentra habilitada ante esta Administracion

Nacional.
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Que como consecuencia, el Instituto Nacional de Medicamentos, sugiere la prohibicién
de la comercializacion y uso del producto citado en todo el territorio nacional, atento que
podrian encontrarse en circulacién otras unidades en cuestion de las cuales se desconoce el
establecimiento elaborador.

Que teniendo en cuenta lo expuesto, cabe advertir que a través del procedimiento
cfectuado se verificd la comercializacién de un producto que no cuenta con la previa
autorizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional, elaborado en un establecimiento que en
razon de no encontrarse habilitado por este organismo impide garantizar la calidad e
inocuidad del mismo.

Que atento lo expuesto corresponde indicar que en virtud de lo normado por el art. 1°
de la Ley 16.463, tal actividad se encuentra sometida al cumplimiento de los requisitos por
ella establecidos; a su vez, el art. 2° de la mencionada ley establece, que las actividades
mencionadas en su articulo 1°, solo podran realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor
del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, - hoy Ministerio de Salud - en
establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccion técnica del profesional
universitario correspondiente, entre otros requisitos.

Que en atencién a la circunstancia descripta, queda claramente evidenciado el riesgo
sanitario presente en la comercializacion y uso del referido producto, sin contar con previa

autorizacién de esta Administracion Nacional conforme lo exigido por la normativa

sefialada, extremo que amerita la toma de la medida sugerida por el Instituto Nacional de

Medicamentos.




% 2008 “Aus de la Encenampa de lac Ciencias”
Heinistenio de Salud
P2 hncidee ¢ Tnotitut IS S S L RY I |
ANNAT 699 3

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida aconsejada por el
organismo actuante resulta competente esta Administracion Nacional en virtud de las
atribuciones conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y que las mismas se encuentran
autorizadas por el inc. i) del Articulo 8° de la citada norma.

Que por lo expuesto, la medida aconsejada por el INAME deviene ajustada a derecho,
teniendo en cuenta el riesgo sanitario presente en la comercializacion de productos no
autorizados, en un establecimiento no habilitado para tal fin.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han

tomado la intervencién de su competencia,

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por

el Decreto N° 253/08.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Prohibese la comercializacién y uso, en forma preventiva, en todo el
territorio nacional del producto rotulado como “APIS V.p. 2 x H.P. v.s.-8ml inyectable
(intradérmica o im o sublingual)-Farmacia Portal del Cerro-Av. Solano Vera 207-

Tucuman”, por las razones expuestas en el considerando.
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ARTICULO 2°- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su

publicacién, comuniquese a las autoridades sanitarias de la provincia de Tucuman, a las
autoridades sanitarias de las demas provincias, a la del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires y a las camaras y entidades profesionales que correspondan. Girese copia a la
Direccién de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, dependiente del Ministerio de
Salud de la Nacién. Comuniquese a la Direcciébn de Planificacion y Relaciones

Institucionales. Cumplido, archivese.
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