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Disposiciones Legales Anmat – Iname

Disposición 3113/2010

Artículo 1º — Incorpóranse a la exigencia de realización de estudios de Bioequivalencia / Biodisponibilidad, establecidos por la Disposición (ANMAT) Nº 3185/99, a los ingredientes farmacéuticos activos Lamotrigina y Topiramato.

Artículo 2º — Establécese como productos de referencia para los ingredientes farmacéuticos activos nombrados en el artículo precedente a los enumerados en el Anexo I que forma parte integrante de la presente Disposición.

Art. 3º — Los laboratorios titulares de especialidades medicinales que contengan entre sus ingredientes farmacéuticos activos a los mencionados en el ARTICULO 1º, deberán presentar en el término de 90 (noventa) días corridos, contados a partir de la entrada en vigencia de la presente Disposición, los protocolos para la realización de los estudios de Biodisponibilidad / Bioequivalencia en los términos de las Disposiciones (ANMAT) Nº 3185/99, 5330/97, 5040/06 y 1746/07. En caso de incumplimiento y sin necesidad de intimación previa, esta Administración evaluará la procedencia de suspender la comercialización de la especialidad medicinal de que se trate sobre la base de consideraciones de salud pública.

Art. 4º — Será requisito previo para la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales de aquellos productos que contengan alguno de los ingredientes farmacéuticos activos mencionados en el Artículo 1º de la presente (artículos 3º, 4º y 5º del Decreto 150/92), la realización de los estudios de Biodisponibilidad/Bioequivalencia de conformidad con lo establecido por las Disposiciones (ANMAT) Nº 3185/99, 5330/97, 5040/06 y 1746/07.

Art. 5º — Los resultados de los estudios de bioequivalencia de las mencionadas especialidades medicinales deberán ser presentados en un lapso no mayor a 180 (ciento ochenta) días corridos contados desde la aprobación de los respectivos protocolos. Vencido dicho plazo, no habiéndose presentado de los resultados o cuando los mismos no hayan demostrado la bioequivalencia con el producto de referencia, sin necesidad de intimación previa, esta Administración evaluará la procedencia de suspender la comercialización de la especialidad medicinal de que se trate sobre la base de consideraciones de salud pública.

Art. 6º — No se autorizará la comercialización, bajo cualquier modalidad, de aquellas especialidades medicinales que contengan alguno de los ingredientes farmacéuticos activos mencionados en el artículo 1º de la Disposición y que a la fecha no se encuentren comercializadas, hasta que cumplan con la realización de los estudios de biodisponibilidad/ bioequivalencia, de conformidad con lo establecido con la presente Disposición. Bs. As, 18/06/10.-


Disposición 3112/2010

Artículo 1º — Prohíbese la comercialización y uso en todo el territorio nacional, exceptuando la Provincia de Entre Ríos, de todos los lotes de los productos: 1) CLOROXILENOL 5% —Solución jabonosa por 1000ml— Laboratorio Pharma del Plata, y 2) CLORURO DE BENZALCONIO 10% PHARMA Laboratorio Pharma del Plata.
Artículo 2º — Notifíquese a la firma Laboratorio Pharma del Plata SRL que deberá efectuar el recupero de todos los lotes de los productos indicados en el artículo precedente, debiendo notificar al Instituto Nacional de Medicamentos sobre la conclusión de dicho procedimiento.

Artículo 3º — Instrúyase sumario sanitario a la firma Laboratorio Pharma del Plata SRL y a su director técnico por presunta infracción a los artículos 2º y 19º inciso a) y b) de la Ley 16.463 y al artículo 2º del Decreto Nº 150/92.

Bs. As. 18/06/10.-

Disposición 3572/2010

Artículo 1º — Prohibese la comercialización de especialidades medicinales fuera del ámbito de la Ciudad de Buenos Aires a la droguería MARK S.R.L., sita en la calle José Pío Mujica 2820, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, hasta tanto obtenga la habilitación para efectuar tránsito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos de la Disposición ANMAT Nº 5054/09.

Artículo 2º — Instrúyase sumario sanitario a la droguería denominada MARK S.R.L. y a su Director Técnico, por presuntas infracciones al artículo 2º de la Ley 16.463, al artículo 3º del Decreto 1299/97, los Artículos 1º, 2º y 6º de la Disposición (ANMAT) Nº 5054/09. Suspéndase preventivamente la autorización para efectuar tránsito interjurisdiccional de especialidades medicinales, a la Droguería A.M.G. FARMA SRL.  
Bs. As. 06/07/10.-

Disposición 3573/2010

Artículo 1º — Prohíbese preventivamente la comercialización, fuera del ámbito de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires a la Droguería denominada “DROGUERIA NEO FARMA S.A.”. hasta tanto se inscriba ante esta Administración Nacional a los fines de poder efectuar tránsito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos de la Disposición ANMAT Nº 5054/09.

ARTICULO 2º — Instrúyase sumario sanitario a la Droguería denominada “DROGUERIA NEO FARMA S.A.” con domicilio en la calle Guevara Nº 1347, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y su Director Técnico, por presuntas infracciones al artículo 2º de la Ley 16.463 de Medicamentos, al artículo 3º del Decreto Nº 1299/97, y a los artículos 1, 2 y 6 de la Disposición ANMAT Nº 5054/09.

Bs. As. 06/07/10.-

Disposición 3574/2010

Artículo 1º — Prohíbese preventivamente la comercialización, fuera del ámbito de la Ciudad de Buenos Aires, a la Droguería denominada “DIBAX” de Dibax Pharma S.R.L.,  hasta tanto se inscriba ante esta Administración Nacional a los fines de poder efectuar tránsito interjurisdiccional de especialidades medicinales de acuerdo a lo enunciado en la Disposición ANMAT Nº 5054/09.

ARTICULO 2º — Instrúyase sumario sanitario a la Droguería denominada “DIBAX” de Divas Pharma S.R.L. con domicilio en la calle calle Dr. Luis Beláustegui 964, Ciudad de Buenos Aires y su Director Técnico, por la presunta infracción al artículo 2º de la Ley 16.463, al artículo 3º del Decreto 1299/97 y a los artículos 1, 2 y 6 de la Disposición ANMAT Nº 5054/09.

Bs. As. 06/07/10.-

Disposición 3576/2010

Artículo 1º — Prohíbese a la Droguería DROBIFARM de Drobifarm SRL, con domicilio en la calle Combatientes de Malvinas 3177 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, la comercialización de especialidades medicinales fuera del ámbito de la Capital Federal, hasta tanto obtenga la habilitación para efectuar tránsito interjurisdiccional en los términos de la Disposición ANMAT Nº 5054/09 (y

Decreto 1299/97.

ARTICULO 2º — Instrúyase sumario a la citada Droguería y al responsable de su Dirección Técnica, por presunta infracción de lo dispuesto por los artículos 2° de la Ley Nº 16.463, 3º del Decreto Nº 1299/97 y 1º, 2º y 6º último párrafo de la Disposición ANMAT Nº 5054/09.

Bs. As. 06/07/10.-

Disposición 3468/2010

Artículo 1º — Prohíbese a la Droguería ER-CO SRL, domiciliada en Mariano Fragueiro 1370, Barrio Alta Córdoba, provincia de Córdoba, la comercialización de especialidades medicinales fuera del ámbito de la provincia de Córdoba, hasta tanto obtenga la habilitación para efectuar tránsito interjurisdiccinal en los términos de la Disposición ANMAT Nº 5054/09.

ARTICULO 2º — Instrúyase sumario a la citada Droguería y al responsable de su Dirección Técnica, por presunta infracción de lo dispuesto por los artículos 2º de la Ley Nº 16.463, 3º del Decreto Nº 1299/97 y 1º, 2º y último párrafo del artículo 6º de la Disposición ANMAT Nº 5054/09.

Bs. As. 02/07/10.-

Disposición 3517/2010

Artículo 1º — Dase de baja la inscripción provisoria otorgada en los términos de la Disposición 607/93 a la firma LERMED S.R.L. con domicilio legal y depósitos en Cuenca 1824 “3”, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, legajo Nº 1265.

ARTICULO 2º — Cancélase la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica de todos los productos médicos de titularidad de la firma LERMED S.R.L., enumerados en el Anexo I de la presente Disposición.

ARTICULO 3º — Prohíbese la comercialización y uso en todo el territorio nacional de los productos médicos enumerados en el Anexo I de la presente Disposición.

ARTICULO 4º — Instrúyase el sumario correspondiente a la empresa LERMED S.R.L., por presunta infracción al Artículo 19º, inc. b, de la Ley Nº 16.463, Artículo 5º del Decreto Nº 9763/64, y al Artículo 16º de la Disposición ANMAT Nº 3802/04.

Bs. As. 02/07/10.-

Disposición 3577/2010

Artículo 1º — Prohíbese preventivamente la comercialización de especialidades medicinales en todo el Territorio Nacional a la droguería MEDIC BRAND S.A., sita en la calle sita en la calle Av. Brandsen Nº 549, Ramos Mejía, provincia de Buenos Aires, hasta tanto obtenga la correspondiente habilitación sanitaria jurisdiccional y su posterior habilitación para efectuar tránsito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos de la Disposición ANMAT Nº 5054/09.

ARTICULO 2º — Instrúyase sumario sanitario a la droguería MEDIC BRAND S.A., sita en la calle sita en la calle Av. Brandsen Nº 549, Ramos Mejía, provincia de Buenos Aires y su Director Técnico, por presuntas infracciones al artículo 2º de la Ley 16.463, artículo 3º del Decreto 1299/97 y artículos 1º, 2º y 6° de la Disposición ANMAT 5054/09.

Bs. As. 06/07/10.-

ANMAT RECOMIENDA NO UTILIZAR EL LLAMADO “CIGARRILLO ELECTRÓNICO”

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica (ANMAT) informa a la población que los dispositivos electrónicos para fumar (DEF), popularmente conocidos como “cigarrillos electrónicos”, concebidos para la sustitución del consumo de productos derivados del tabaco o simplemente para simular el acto de fumar, no han presentado hasta el momento evidencias científicas de su eficacia y seguridad. 

Tampoco se ha provisto información suficiente que permita conocer la composición química exacta del contenido de los cartuchos de dichos productos, tanto la de aquellos que anuncian contener nicotina como la de los que dicen no contenerla, así como no se han presentado ensayos clínicos apropiados que avalen la potencial utilización de los DEF en la terapia para dejar de fumar. 

Por todo lo expuesto, esta Administración Nacional no ha autorizado la importación de dichos productos y recomienda no utilizarlos. Para mayor información sobre el tema consultar en www.anmat.gov.ar
