Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ESPECIALIDADES

MEDICINALES Disposicion 5139/2002 Prohibese la comercializacién y uso de un determinado lote del
medicamento Sertal Compuesto, en la forma de comprimidos, identificado con el nombre de la firma
Laboratorios Roemmers S.A., por tratarse de un producto ilegitimo.

Bs. As., 28/10/2002
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1989-02-4 del Registro de esta Administracion Nacional; y CONSIDERANDO:

Que en el marco del Programa de Pesquisa de Medicamentos llegitimos, el Instituto Nacional de Medicamentos por
orden de Inspeccién correspondiente procedié a llevar a cabo una constatacion en la FARMACIA ALEJANDRO |,
Ciudad de Pirané, Provincia de FORMOSA con el correspondiente retiro de muestras del producto denominado
SERTAL COMPUESTO en la de forma Comprimidos por 50 unidades, lote N° 41.105, fecha de Vencimiento 12/03,
producto identificado con el nombre de la firma LABORATORIOS ROEMMERS S.A., en contravencién a la ley de
medicamentos.

Que del informe a fs. 2 y del Acta de entrevista realizada, representada la firma por su directora técnica, resulta que
la responsable de la especialidad desconoce las especies inhibidas como de su procedencia.

Que por las irregularidades indicadas, la Direccion del INAME, sugiere la prohibicién de la comercializacion y las
actividades relacionadas en todo el territorio nacional del producto indicado por no ser original del laboratorio.

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 elaboracion 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 y/o comercializadas en la jurisdiccion establecida por el art. 1 de la
Ley N° 16.463, para ser legitimas deben estar autorizadas por la autoridad nacional y cumplir con la reglamentacién
de la materia, segun la prescripcién del art. 2° de la ley mencionada.

Que el Dec. N° 150/92, reglamentario de la ley de medicamentos, impone en el inc. c) del art. 3°, el deber de
consignar en cada especialidad el nimero del lote de partida y la serie de fabricacién, como asi también la fecha de
vencimiento del producto, datos que deben concordar con los registros de elaboracién, segun las Buenas Practicas
de Fabricacion de medicamentos.

Que las especies que carecen de numero de lote 0 son falsamente consignados y no concuerdan con los registros
del elaborador y, ademds, son desconocidos por el fabricante como de su procedencia, son medicamentos
considerados ilegitimos.

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

Que por su 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 Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion 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 Y TECNOLOGIA
MEDICA DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional del producto rotulado como SERTAL
COMPUESTO en la de forma Comprimidos por 50 unidades, lote N° 41105, fecha de Vencimiento 12/03, producto
identificado con el nombre de la firma LABORATORIOS ROEMMERS S.A., por tratase de un producto ilegitimo.

Art. 2° — Girese copias certificadas de las presentes actuaciones a la Comisién de Fiscales creada por Resolucion
N° 54/97 de la Procuracion General de la Nacion.



Art. 3° — Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion, comuniquese a las
autoridad de la Provincia de Formosa y de las restantes provincias y a las del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a CAEME, CILFA, CAPEMVel, COOPERALA, FACAF, COFA y a CAPROFAC. Dése copia al

Departamento de Relaciones Institucionales. Girese al Departamento de Asuntos Judiciales a sus efectos. Cumplido,
archivese. — Manuel R. Limeres.



