“B0IZ — s de Homenafe at Dr. D. WANEL BELGRAND.

DISPOSICION N- 4 3 2 7

BUENOS AIRES, 26 JUL 2012

VISTO el Expediente N9 1-47-1110-802-11-1 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Instituto Nacional de Medicamentos
-INAME- hace saber las irregularidades detectadas respecto del producto
rotulado como “FORMOCRESOL Uso Profesional Exclusivo- FARMADENTAL Sgo.
del Estero 934- Buenos Aires”.

Que el INAME informa que por O.1. N° 39564, fiscalizadores de ese
Instituto realizaron una inspeccién en sede de la drogueria “Kendis S.A.”,
ocasién en la cual se retiré en caracter de muestra un producto rotulado como
“"FORMOCRESOL Uso Profesional Exclusivo- FARMADENTAL Sgo. del Estero
934- Buenos Aires”, sin datos de nGmero de registro de producto médico.

Que fiscalizadores del Instituto Nacional de Medicamentos, concurrieron
al domicilio de Santiago del Estero 934, de esta Ciudad, ocasién en la cual se
constatd que el inmueble se encontraba en refacciones.

Que habiendo sido atendidos por una persona que se encontraba en el
lugar, informé que alli funciona la firma ULTRA D S.R.L., pero por el momento

no se encontraba ningun responsable que pudiera atender a la comisién,
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aportando el teléfono de quien se desempefiaria como director técnico, a fin de
contactarlo para pactar una entrevista.

Que la Direccion de Tecnologia Medica informd que la firma Ultra D
S.R.L., se encuentra habilitada por esta Administracidn como Empresa
Fabricante de Productos Médicos, pero que no ha iniciado la inscripcién de
producto alguno.

Que en consecuencia el INAME, aconseja adoptar las siguientes
medidas: Prohibir el uso y comercializacién en todo el territorio nacional del
producto rotulade como “FORMOCRESOL Uso Profesional Exclusivo-
FARMADENTAL Sgo. del Estero 934- Buenos Aires”, sin datos de numero de
registro de producto médico; y dar intervencioén a la Direcciéon de Tecnologia
Medica.

Que en tal sentido a fs. 17, la Dir_eccién de Tecnologia Médica informa
que ha tomado conocimiento de lo informado a fs. 1/15, y toda vez que se ha
encontrado en el mercado un producto médico no registrado ante esta
Administracion, sugiere prohibir el uso y comercializacién en todo el territorio
nacional.

Que en atencidbn a la circunstancia descripta, queda claramente
evidenciado el riesgo sanitario presente en la comercializacion y uso del
referido producto, sin contar con la previa autorizacion de esta Administracién
Nacional, extremo que amerita la toma de la medida sugerida por el INAME y

la Direccién de Tecnologia Médica.
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Que desde el punto de vista procedimental y respecto de las medida
aconsejada por el organismo actuante resulta competente esta Administracion
Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por los Incisos n) y i) del
Articulo 8° del Decreto N° 1490/92.

Que el INAME y la Direccidn de Tecnologia Médica han tomado la
intervencion de su competencia.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidn de su
competencia.

Que se actua en virtud de las fécultades conferidas por los Decretos

NC 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 “FORMOCRESOL Uso Profesional
Exclusivo- FARMADENTAL Sgo. del Estero 934- Buenos Aires”, sin datos de
nimero de registro de producto médico, por los fundamentos expuestos en el
considerando.

ARTICULO 2°.- Registrese; Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial

para su publicacién. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a



“EOIE ~ Ahis de Homenate al Dr. D, WANEL BELGRAND.

DISPOSICION N° l. 3 2 7

las del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la
Direccidon de Planificacion y Relaciones Institucionales de ésta A.N.M.A.T.

Cumplido, archivese.
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