28/06/2005

B.O. 28/06/05 PRODUCTOS MEDICOS Disposicion 3622/2005 - ANMAT —

Prohibese la comercializacion y uso del producto Blood Bag-CPDA
Solution, Sterile Pyrogen - Free. MFD Date 20031202. Exp.Date 20051202,

sin identificacion del elaborador/importador del mismo.

Bs. As., 17/6/2005
VISTO el Expediente N° 1-47-669-05-1 del Registro de esta Administracién Nacional; y
CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos hace saber las
irregularidades detectadas respecto del producto rotulado: BLOOD BAG - CPDA SOLUTION,
STERILE PYROGEN - FREE. MFD DATE 20031202. EXP. DATE 20051202".

Que a través del Instituto de Hemoterapia del Gobierno de la Provincia de Buenos Aires, se
recibe una denuncia com relacion a la existencia en el mercado de bolsas para la extraccion de
sangre de procedencia desconocida, cuyos rotulos se encuentras escritos en inglés, sin

identificacion del elaborador / importador del producto (muestras acompanadas a fs. 10).

Que en dicha denuncia se informa asimismo, que la firma proveedora seria la Drogueria

Morén, sita en la calle Bartolomé Mitre 1298, Moron, Provincia de Buenos Aires.

Que en consecuencia a través del Programa Nacional de Pesquisa de Medicamentos
llegitimos, se realiza una inspeccion a dicho establecimiento, junto con personal del Ministerio
de Salud de la Provincia de Buenos Aires, agregandose a fs. 15 las Actas labradas en dicha

oportunidad.

Que durante dicho procedimiento, se constatd que la drogueria en cuestion, no se

encontraba en funcionamiento, observandose el local vacio.

Que de acuerdo con la informacién aportada por el Ministerio de Salud de la Provincia de

Buenos Aires, la drogueria se encuentra tramitando el cierre definitivo.

Que afs. 13/4 se agrega el informe producido por el Coordinador del Programa Nacional de
Pesquisa de Medicamentos llegitimos en el que sefiala que dado que se trata de un producto
del que se desconoce la firma elaboradora / importadora del mismo, corresponde ordenar su

prohibicién de comercializacion.



Que 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).

Que en los términos previstos por el Decreto N° 1490/92 en su art. 8 inc. fi) resulta necesario

disponer la prohibicion de comercializacidon en todo el pais del producto referido.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la

intervencién de su competencia.

Que se actua 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 MEDICAMENTOQOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional del producto
rotulado como: BLOOD BAG - CPDA SOLUTION, STERILE PYROGEN -FREE. MFD DATE
20031202. EXP. DATE 20051202, por las razones descriptas en el Considerando de la

presente.

Art. 2° - Girese copia certificada de las presentes actuaciones al Ministerio de Salud de la
Provincia de Buenos Aires para su conocimiento y para que tome la intervencioén de su

competencia.

Art. 3° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese a las autoridades provinciales y a las del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a CAEME, CILFA, CAPEMVel, COOPERALA, FACAF, CAPROFAC, CAPGEN,
COMRA, SAFiBl y a la COFA. Dése copia a la Direccion de Planificacion y Relaciones

Institucionales. Cumplido, archivese.

Manuel R. Limeres.
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