Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Piblica  Bienestar Social
Resolucién S.G. N° /€], ..-

POR LA CUAL SE DISPONE EL LEVANTAMIENTO DE LAS MEDIDAS
DISPUESTAS EN LOS ARTICULOS 1°, 2°Y 3° DE LA RESOLUCION S.G.

N° 209/2014 “POR LA CUAL _SE SUSPENDE COMO MEDIDA

Asuncién,?3de abril de 2015
VISTO:

El Memor4ndum 033, de fecha 18 de febrero de 2015, mediante el cual la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria remite los resultados de los analisis
realizados en el marco de Iz Resolucién S.G.Ne, 209/2014;y

CONSIDERANDO:

Que la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, a través de sus
dependencias técnicas competentes: la Direccién de Inspeccién y Vigilancia v la
Direccién de Control de Calidad, ha realizado la correspondiente toma de muestra

y andlisis de control de calidad de los productos que contienen Ketamina en su
formulacién,

Calidad de lIgs muestras remitidas Igs. cuales cu

Que con relacién a los certificados de anlisis realizados en la ANMAT -
Reptblica Argentina con las muestras remitidas del producto en cuestion,
menciona el informe: “.no se detecta la presencia de Propilenglicol ni
Dietilenglicol, contiene Clorobutanol, y cumple con especificaciones técnicas del

producto. Conforme q registros obrantes en lq DNVS, el clorobutanol est4

presente en la férmula registrada del producto Ketamina 50 mg/ml Dutriec...",

Que, asimismo, el informe de 1a Direccién de Inspeccién y Vigilancia y de la
Direccién de Control de Calidad de 1la DNVS concluye: "...basado en las

nvestigaciones realizadas Y en los reportes analiticos de los
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Que la Asesorfa Juridica de Ia Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
través del Dictamen N° 386/2015, manifiesta en su parte pertinente cuanto sigue:
“..Por tanto, de acuerdo al informe técnico de la Direccién de Inspeccién y

Resolucién S.G. N° 209, del 7 de mayo de 2014”.

~ Que por Dictamen A.J.No 584/2015 la Direccién General de Asesoria
Juridica recomienda el levantamiento de las disposiciones establecidas en la
Resolucién S.G. N° 209/2.014.

productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas de
produccién, importacién ¥ comercializacién”,

Que en el mismo sentido, la Ley N© 1119/97 De Productos para la Salud y
Otros, establece en su Articulo 29: “E] Ministerio de Salud Pablica y Bienestar
Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio de la
Repiblica de verificar e] cumplimiento de las disposiciones emanadas de la
presente ley, reglamentar las situaciones que lo requieran Yy sancionar
las Infracciones que se detecten.
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POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales:

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICAY BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°, Disponer el levantamiento de las medidas dispuestas en los
Articulos 19, 20 y 3° de la Resolucién S.G.N° 209/2014 “POR
LA CUAL SE SUSPENDE, COMO MEDIDA PREVENTIVA, LA
UTILIZACION Y COMERCIALIZACION DE
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS QUE CONTIENEN EL
PRINCIPIO ACTIVO “KETAMINA”, Y SE DISPONE 1A
PUESTA EN CUARENTENA DE DICHOS PRODUCTOS”

Articulo 2° Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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