Prohibieron la venta de uno
de 1los medicamentos mas
vendidos en las farmacias y
explicaron los motivos

14/04/2024
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La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) prohibid el uso, comercializacidn y
distribucién de un medicamento respiratorio en toda 1la
Argentina porque no contaba con 1la autorizacidn
correspondiente.

El medicamento se trata de “Brontel, clenbuterol clorhidrato
0,01 mg. Broncodilatador antiasmatico, comprimido 20,
Laboratorios Catedral. Autorizado por el M.S.P. y B.S.
Certificado N° 08241-04-EF. Venta bajo receta — Industria
Paraguaya”.
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La medida fue dispuesta a través de la Disposicion 3144/2024
publicada en el Boletin Oficial de este martes, las
autoridades nacionales detectaron que ya estaba impedido para
la venta porque no contaba con registro sanitario.

En este sentido, la ANMAT prohibidé dicho medicante a través de
la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos
para la Salud (DVPS) indicé porque infligié los articulos 2, 3
y 19 inc. a) de la Ley 16.463 de Medicamentos.

Por qué 1la ANMAT prohibido el
medicamento que se vendia en las
farmacias

La normativa establece que todo producto de “uso y aplicaciodn
en la medicina humana y las personas de existencia visible o
ideal que intervengan en dichas actividades” debe contar con
una autorizacidn previa.

La misma permitira, en tanto, la “importacidn, exportacion,
produccidén, elaboracién, fraccionamiento, comercializacién o
depdsito en jurisdiccidon nacional o con destino al comercio
interprovincial” de los productos.



A su vez, la elaboracidén solo puede realizarse en
establecimientos habilitados por el Ministerio de Salud “en
las condiciones y dentro de las normas que establezca la
reglamentacidon atendiendo a las caracteristicas particulares
de cada actividad y a razonables garantias técnicas en
salvaguardia de la salud publica y de la economia del
consumidor”, segun el articulo 2 de la ley.

Por otro lado, el medicamento que la ANMAT prohibidé incumplio
con los articulos 2 y 3 del Decreto N°150/92 que actualizoé las
normas y registros de elaboracién para las especialidades
medicinales o farmacéuticas.
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