Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
ESPECIALIDADES MEDICINALES
Disposicion 6625/2003

Prohibese la comercializacion y uso del producto xtracto concentrado de Procaina — colageno
cartilago, frasco multidosis, Origen Suizo, por carecer de la autorizacion previa de venta en el pais.

Bs. As., 4/12/2003
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-2671-03-2 del Registro de esta Administraciéon Nacional ; y

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), en su informe comunica que, a raiz de una
denuncia efectuada por el Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires, a través de
la Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica, cuya copia se adjunta a fs. 3/6, que originé la
intervencion del Programa Nacional de Pesquisa de Medicamentos llegitimos del mencionado
Instituto, se ha tomado conocimiento de la entrega para uso en un consultorio médico en la
localidad de Ciudadela, de la Prov. de Buenos Aires, de especies del producto rotulado como
Extracto concentrado de Procaina - colageno - cartilago, frasco multidosis, por 30 cm3, Origen
Suizo, sin lote ni fecha de Vencimiento, ni Reg. de autorizacién, en contravencién a la ley de
medicamentos.

Que el producto indicado, de origen importado, carece de registros y de autorizacién de
comercializacion.

Que por las irregularidades indicadas, la Direccion del INAME, sugiere la prohibicion de la
comercializacion y las actividades relacionadas en todo el territorio nacional del producto indicado
por las irregularidades denunciadas.

Que desde el punto de vista de la competencia, lo actuado por el INAME se enmarca dentro de lo
autorizado por el art. 3°inc. a) y los arts. 6° y 8 inc. n) del Decreto N° 1490/92.

Que por tratarse de una especialidad medicinal, la misma y las actividades relacionadas con su
elaboracién y comercializacién se encuentran comprendidas por las disposiciones de los arts. 1° y
2° de la Ley de medicamentos N° 16.463.

Que las especialidades medicinales elaboradas, importadas o comercializadas en la jurisdiccion
establecida por el art. 1° de la ley N° 16.463, para ser legitimas deben estar previamente
autorizadas por la autoridad nacional y cumplir con la reglamentacion de la materia, segun la
prescripcion del art. 2° de la ley mencionada.

Que ademas dicha reglamentacién impone el deber de consignar en cada especialidad el niimero
del lote de partida y la serie de fabricacion y la fecha de vencimiento del producto (Dec. N° 150/92,
art. 3°,inc. c).

Que la medida aconsejada por el organismo actuante, de caracter preventivo, encuentra su
sustento en el inc. a) del art. 19 de la mencionada Ley, que reza: Queda prohibido: a) la
elaboracién, tenencia, fraccionamiento, circulacién, distribucion y entrega al publico de productos
impuros o ilegitimos.

Que por el inc. b) del art. 19 de la mencionada Ley se veda el ejercicio de las actividades
enumeradas en el art. 1° de la misma en violacién de las normas que reglamentan su ejercicio
conforme dicha ley.



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

Que se actla 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
TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional del producto
rotulado como Extracto concentrado de Procaina - colageno - cartilago, frasco multidosis, por 30
cm3, Origen Suizo, sin lote ni fecha de Vencimiento, ni Reg. de autorizacién, por carecer de la
autorizacion previa de comercializacion, en contravencion art. 19 inc. b) de la Ley 16.463.

Art. 2° — Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese a las autoridades provinciales y a las del Gobierno Autébnomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a CAEME, CILFA, CAPEMVel, COOPERALA, FACAF, COFA 'y a CAPROFAC. Dése
copia al Departamento de Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese. — Manuel R. Limeres.
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