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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 3146/2021

DI-2021-3146-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 03/05/2021

VISTO el Expediente N° EX-2020-81284606-APN-DVPS#ANMAT vy;
CONSIDERANDO:

Que vuelven las actuaciones referidas en el Visto con la Disposicion DI-2021-531-APN-ANMAT#MS por la cual se
prohibid el uso, la distribucion y la comercializacion en todo el territorio nacional de los productos médicos rotulados
como: 1. Bomba de Infusién Volumétrica (Model) SK-600I11 (Serie Numero) NS 50900600; 2.Bomba de Infusién
Volumétrica (Model) SK600II (Serie Numero) NS 50900794; 3. Bomba de Infusién Volumétrica (Model) SK-600II
(Serie Numero) NS 50900452 por encontrarse vencido su registro y por lo tanto por tratarse de productos médicos
no autorizados.

Que cabe citar como antecedente que la firma JAEJ SOCIEDAD ANONIMA (S.A.), se encuentra habilitada por esta
Administracion Nacional como empresa importadora de Productos Médicos y resulta titular registral de aquellos, los
cuales se encontraban inscriptos en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) bajo el Certificado PM N° 342-110 mediante Disposicion ANMAT 1260/2014.

Que por NO-2021-04530710-APN-DVPS#ANMAT la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos
para la Salud (DEYGMPS) solicita se rectifique la Disposicion ANMAT DI-2021-531-APN-ANMAT#MS, a fin de
aclarar que la medida de prohibicion se sugiere en atencion a que las tres (3) unidades detalladas fueron retenidas
indebidamente por un establecimiento a quien habian sido entregados, oportunamente, por la firma JAEJ S.A. en
caracter de comodato, quedando actualmente y por dicha razén por fuera del control y verificacién de la empresa
titular de registro, motivo por el cual la DEGYMP solicita se deje sin efecto la frase del articulo 1° de la Disposicién
DI-2021-531-APN-ANMAT#MS “por encontrarse vencido su registro y por lo tanto por tratarse de productos
médicos no autorizados”.

Que, asimismo, el area técnica aclara que el producto medico en cuestion no fue reinscripto en atencion a que la
firma la JAEJ S.A. lo ha remplazado por un modelo nuevo, agregando que las unidades del modelo SK-600lI,
oportunamente, habian sido distribuidas legitimamente por el establecimiento titular de registro, y al momento de su
entrega habian sido verificadas con los debidos controles técnicos.

Que en relaciéon con lo solicitado, se advierte que, corresponde la rectificacion del Ultimo péarrafo del primer articulo
de la Disposicién DI-2021-531-APN-ANMAT#MS en el cual se consigné la frase “por encontrarse vencido su
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registro y por lo tanto por tratarse de productos médicos no autorizados” dado que la prohibicion se funda en la falta
de devolucién de los productos médicos por parte de la Clinica La Esperanza de CELSO S.R.L., quien retuvo los
productos médicos detallados y no procedié a la devolucién de aquellos a la firma JAEJ S.A., titular registral, al
momento de presentase para su retiro, todo ello conforme surge de la documentaciéon agregada como
0J-2020-81287304-APN-DVPS#ANMAT.

Que por consiguiente, corresponde sustituir el articulo 1° de la Disposicion N° DI-2021-531-APN-ANMAT#MS el
cual debe quedar redactado de la siguiente manera: “Prohibese el uso, comercializacion y distribucién en todo el
territorio nacional de los productos médicos rotulados como 1. Bomba de Infusion Volumétrica (Model) SK-600lI
(Serie Numero) NS 50900600; 2. Bomba de Infusién Volumétrica (Model) SK600II (Serie Nimero) NS 50900794; 3.
Bomba de Infusion Volumétrica (Model) SK-600II (Serie Nimero) NS 50900452, por encontrarse retenidos por
terceros quedando fuera del control y verificacidn de la firma titular de registro”.

Que, el acto dispositivo resulta subsanable en los términos del articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Coordinacion de Sumarios han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1 Sustittyese el articulo 1° de la Disposicion DI-2021-531-APN-ANMAT#MS, por el siguiente texto
“ARTICULO 1°.- Prohibese el uso, comercializacién y distribucion en todo el territorio nacional de los productos
médicos rotulados como 1. Bomba de Infusién Volumétrica (Model) SK-60011 (Serie Nimero) NS 50900600; 2.
Bomba de Infusion Volumétrica (Model) SK600II (Serie Nimero) NS 50900794; 3. Bomba de Infusidon Volumétrica
(Model) SK-60011 (Serie Numero) NS 50900452, por encontrarse retenidos por terceros quedando fuera del control
y verificacion de la firma titular de registro.”

ARTICULO 2°.- Registrese. Dese a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese las autoridades sanitarias provinciales, al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires,
y a quienes corresponda. Comuniquese a Direccion de Relaciones Institucionales y a la Direccién de Evaluacion y
Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicién dispuesta a la Direccion de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, dese a la Coordinacién de sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres

e. 07/05/2021 N° 30374/21 v. 07/05/2021
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