Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ESPECIALIDADES
MEDICINALES Disposicién 6978/2002 Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional
del producto Bolsa Lebag DE 1000 ml, con guia Fillset 001, Lote BE-055- 02 (440 unidades)/bolsas estériles
para soluciones parenterales.

Bs. As., 11/12/2002
VISTO el Expediente N° 1-47-13.887-02-1 del Registro de esta Administracion Nacional, y CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS LEPHARM S.A. denuncia el robo del producto BOLSA
LEBAG DE 1000 ml, con guia Fillset 001, Lote BE-055-02 (440 unidades)/bolsas estériles para soluciones
parenterales.

Que el siniestro se produjo en circunstancias del proceso de produccién, extraviados en el trayecto de la planta
elaboradora a la Comision Nacional de Energia Atomica (C.N.E.A.) que se encuentra ubicada en la localidad de
Ezeiza, la cual se encarga de su irradiacion.

Que a fs. 1 la recurrente manifiesta que ninguno de los productos referidos ha sido previamente comercializado,
solicitindose que se prohiba la venta de los mismos.

Que a fs. 3 se acompafa copia de la denuncia efectuada el dia 15 de noviembre de 2002 en la Comisaria de
Coérdoba.

Que la Direccién de Tecnologia Médica sugiere la prohibicion de uso y comercializacion del producto BOLSA LEBAG
DE 1000 ml con guia Fillset 001, Lote BE-055-02 (440 unidades)/ bolsas estériles para soluciones parenterales.

Que lo actuado por la Direccion de Tecnologia Médica 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. g).

Que en los términos previstos por el Decreto N° 1490/92 en su art. 10 inc. s) resulta necesario disponer la
prohibicién de comercializacién en todo el pais de los productos robados.

Que la Direccion de Tecnologia Médica y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N° 197/02.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional del producto BOLSA LEBAG DE
1000 ml, con guia Fillset 001, Lote BE-055-02 (440 unidades)/ bolsas estériles para soluciones parenterales, por
tratarse de productos robados segun lo denunciado por la firma LABORATORIOS LEPHARM S.A.

Art. 2° — Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién, comuniquese a las
autoridades provinciales y a las del Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires. Dése copia al Departamento
de Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese. — Manuel R. Limeres.



