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DISFOSICHN H°

BUENOS AIRES, 0 8 NQV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-389-12-8 del Registro de esta

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

CONSIDERANDO:

Que p0|5’ los presentes actuados se pone en conocimiento que personal del
Programa Naéional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos
se constituyd en sede de la Fiscalia Nacional en lo Criminal de Instruccién N° 16,
a fin de dar cumplimiento a lo solicitado mediante oficio judicial librado en el
marco de la causa N° 50162/2010, realizando un peritaje sobre los productos
secuestrados.

Que el mencionado Programa informa que en tal oportunidad se procedio
a tomar en c%arécter de muestra, entre otros, los productos rotulados como:
PHARMA FITNESS, FULL POWER TAMOXIFEN 10 mg., 60 Tablets, Made in Usa;
PHARMA FITN%ESS, FULL POWER BURNER TAMOXIFENO 10 mg., 60 Tablets, Made
in Usa; PHARMA FITNESS, FULL POWER NANDROLONE 10 mg., 60 Tablets, Made
in Usa; PHARMA FITNESS, FULL POWER OXIMETHALONE 10 mg., 120 Tablets,
Made in Usa; PHARMA FITNESS, FULL POWER TRIACIDOTIROACETICO AP 2 mg.,
120 Tablets, Made in Usa; Biochem Pharma OXITOL, Oxymetholone 10 mg, 100
tablets, Manufactured by Merz Pharma; Biochem Pharma DIANABOL,
Methandrostelbne 10 mg, 100 tablets, Manufactured by Merz Pharma;

CLEMBUTEROI;_ 0.02 mg por 100 comprimidos, Laboratorio Novo Pharma,
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elaborado en Espafia; TAMOXIFENO 10 mg, citrato de tamoxifeno, por 50
comprimidos, ; Novo Pharma, elaborado en Espafia; ACIDO TIOCTICO 25 mg,
acido a Iipéliico, por 100 comprimidos, Novo Pharma, elaborado en Espafa;
STANOBOL, séanozolol 10 mg, 100 tablets, Manufactured by: B.D.H., The British
Drug Houses Ltd; OXYBOL, oximetolone 10 mg, 100 tablets, Manufactured by:
B.D.H., The British Drug Houses Ltd.

Que con posterioridad, a fs. 3, el Departamento de Registro de esta
Administracién informa que “no se encontraron registros de inscripcion” de los
productos mencionados.

QLle Ia\ Ley Nacional de Medicamentos N° 16.463, en su articulo 1°
establece quelz “Quedan sometidos a la presente ley y a los reglamentos que en
su consecuencia se dicten, la importacién, exportacién, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o depédsito en jurisdiccion nacional o con
destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro
producto de u%o y aplicacién en la medicina humana y las personas de existencia
visible o ideal que intervengan en dichas actividades”.

Que asimismo, en su articulo 2°, dispone que: “Las actividades
mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa autorizaciéon y bajo
el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en
establecimientps habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica del

profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo ello

en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,
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atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del
consumidor”.

Que en| atencion a las circunstancias detalladas, y a fin de proteger a
eventuales adlquirentes y usuarios de los productos involucrados, toda vez que se
trata de productos sin registro y cuyas condiciones de elaboracién se
desconocen, el Programa Nacional de Control de Medicamentos y Productos'
Médicos estim;a pertinente prohibir el uso y la comercializaciéon en el territorio
nacional de toidos los produétos detallados precedentemente.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el Programa
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos creado
por Disposicic’):n ANMAT N° 2124/11, se enmarca dentro de las atribuciones
conferidas a IJ ANMAT por el articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que el‘ Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos y la Direccidn de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn
de su competgncia.

Que se iactlia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y el Decreto N° 425/10,

Por ello:

[%L INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

: S DISPONE:
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ARTICULO 1°- Prohibese la comercializacion y uso,' en todo el territorio nacional,

de los productos rotulados como PHARMA FITNESS, FULL POWER TAMOXIFEN 10

mg., 60 Tablets, Made in Usa; PHARMA FITNESS, FULL POWER BURNER

TAMOXIFENO 10 mg., 60 Tablets, Made in Usa; PHARMA FITNESS, FULL POWER

NANDROLONE 10 mg., 60 Tablets, Made in Usa; PHARMA FITNESS, FULL POWER

OXIMETHALONE 10 mg., 120 Tablets, Made in Usa; PHARMA FITNESS, FULL

POWER TRIACIDOTIROACETICO AP 2 mg., 120 Tablets, Made in Usa; Biochem

Pharma OXITOL, Oxymetholone 10 mg, 100 tablets, Manufactured by Merz

Pharma; Biochem Pharma DIANABOL, Methandrostelone 10 mg, 100 tablets,

Manufactured by Merz Pharma; CLEMBUTEROL 0.02 mg por 100 comprimidos,

Laboratorio Novo Pharma, elaborado en Espafa; TAMOXIFENO 10 mg, citrato de

6\ tamoxifeno, por 50 comprimidos, Novo Pharma, elaborado en Espafia; ACIDO

- TIOCTICO 25 mg, acido a lipdlico, por 100 comprimidos, Novo Pharma,

elaborado en Espafia; STANOBOL, stanozolol 10 mg, 100 tablets, Manufactured

by: B.D.H., The British Drug Houses Ltd; OXYBOL, oximetolone 10 mg, 100

tablets, Manufactured by: B.D.H., The British Drug Houses Ltd., por los
fundamentos expuestos en los Considerandos de la presente Disposicion.

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

su publicacién. Comuniquese a la Direccién Nacional de Registro, Fiscalizacién y
Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacidon a sus efectos.
Comuniquese a las demas autoridades sanitarias provinciales y a las Cdmaras y

entidades profesionales correspondientes. Comuniquese a la Direccidén de
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Planificacidn y: Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-389-12-8

DISPOSICION N° }J
é tols
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Ut Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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