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BUENOS AIRES,  { § 0CT 2008

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-602-08-0 del Registro de esta Administracién

Nacional, y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Instituto Nacional de Medicamentos hace saber las
irregularidades detectadas respecto del producto “CERNEVIT liofilizado para inyeccién
via parental por 10 viales, Lote: LE(07C039 Vto: 10/2010 comercializado por
Laboratorio BAXTER S.L. (Espaiia)”, sin datos del establecimiento importador en
Argentina,

Que de lo actuado surge que en el marco del Programa de Pesquisa de Medicamentos
llegitimos se realizé una inspeccion en la sede del establecimiento “DROGUERIA
MULTIFARMA S.R.L.”, sita en la calle Av. La Cordillera N° 3447 de la ciudad de
Coérdoba, provincia de Cérdoba, Bajo O.1 1139/08, de fecha 09 de Septiembre de 2008.

Que durante el mencionado procedimiento se retiraron muestras del producto rotulado
como “CERNEVIT liofilizado para inyeccion via parental por 10 viales, Lote:

LE07C039 Vto: 10/2010 comercializado por Laboratorio BAXTER S.L. (Espaiia)”, sin

datos del establecimiento importador en Argentina.
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Que a fin de obtener informacidn acerca del producto referenciado, se realizé una
inspeccion en ¢l establecimiento de la firma BAXTER INMUNO S.A., con domicilio sito
en la calle Av. Olivos N° 4140, Tortuguitas, provincia de Buenos Aires, Bajo O.I. N°
1163/08, de fecha 12 de Septiembre de 2008.

Que durante el procedimiento los inspectores del INAME fueron atendidos por la Co-
Directora Técnica de la firma, quien manifiesta que la firma BAXTER INMUNO S.A.
importa desde Francia el producto referenciado, aclarando que el Lote LE 07C039 ingreso al
depésito €l 12/06/08 en una cantidad de 3330 unidades (equivalentes a 330 cajas por 10
unidades), explicando que una vez llegados los productos al depésito estos son puestos en
cuarentena y que Iuego de su aprobacién se los reestucha y se les coloca un nuevo prospecto
con los textos aprobados para el mercado local, manifestando que la firma no ha
comercializado las unidades referenciadas ya que no egresan unidades sin reestuchar.

Que seguidamente se le exhibe una Factura Tipo A N° 0012-00102093 con fecha
08/09/08, emitida por la firma BAXTER INMUNO S.A. a favor de DROGUERIA
MULTIFARMA S.R.L., en la que se detallan entre otras 20 unidades del producto
CERNEVIT, Lote LEO7C039.

Que la Co-Directora Técnica reconoce como propio y original de la firma la
documentacién exhibida, aclarando que consta dicha operacion en los registros informaticos

del laboratorio.
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Que prosiguiendo con el relato, la Co-Directora Técnica informa que la firma
BAXTER INMUNO S.A. s6lo comercializ6 las veinte unidades antes mencionadas y que el
remanente de la importacion del producto CERNEVIT, Lote LE07C039, s¢ encuentra en la
planta del Laboratorio.

Que como consecuencia de ello y por las manifestaciones de la Co-Directora Técnica,
los inspectores actuantes se apersonaron al depdsito de la firma BAXTER INMUNO S.A.
acompafiados por la Co-Directora Técnica, constatando la existencia de dicho remanente en
el depésito de la firma.

Que en consecuencia y atento a que podrian encontrarse en circulacion otras unidades
en circunstancias similares a las detalladas, ingresadas de contrabando, el INAME sugiere
prohibir el uso y comercializacion en todo el territorio nacional, en forma preventiva del
producto rotulado como “CERNEVIT liofilizado para inyeccién via parental por 10
viales, Lote: LE07C03%9 Vto: 10/2010 comercializado por Laboratorio BAXTER S.L.
(Espaiia)”, sin datos del establecimiento importador en Argentina.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el INAME se enmarca
dentro de lo autorizado por el Art. 13 de la Ley N° 16.463, resultando competente la

ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 art. 10 inc) q).
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Que respecto de la medida propiciada por el organismo actuante consistente en la
prohibicion de uso y comercializacion en todo el pais del producto ilegitimo, se trata de una
medida preventiva autorizada por el Decreto N° 1490/92 en su art. 8 inc. fi).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia 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 el uso y la comercializacién en todo el Territorio Nacional del
producto rotulado como: “CERNEVIT liofilizado para inyeccién via parental por 10
viales, Lote: LE07C039 Vto: 10/2010 comercializado por Laboratorio BAXTER S.L.
(Espafia)”, sin datos del establecimiento importador en Argentina., por las razones
descriptas en el Considerando de la presente.

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

publicacion, comuniquese a las cimaras y entidades profesionales correspondientes y a quien




2008 — “Hia de ta Ensciansa de tas Grencias”

Winiaterio de Satud DISPOSICION o e v

< v de Doliticas, o (/}

Regatacidn ¢ Tnotitutos ’
AUNM.A7.

corresponda. Remitase copia certificada de la presente a la Direccién de Farmacia
dependiente de la Direccién de Prevencién, Regulacién y Fiscalizacién del Ministerio de

Salud de la provincia de Cérdoba. Comuniquese a la Direccion de Planificacién y Relaciones

Institucionales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-602-08-0.

DISPOSICION N°
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