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DISPOSICION 1743/2001
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud pubica -- Inhibicién a la firma Chemetron
Latinoamericana S.A, para la importacion, de
reactivos de uso "in vitro".

Fecha de Emision: 28/03/2001; Publicado en: Boletin
Oficial 20/04/2001

VISTO e Expediente N° 1-47-262-01-03 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos informa sobre los
procedimientos llevados a cabo por funcionarios del Servicio de Reactivos para
Diagnostico en €l establecimiento de lafirma CHEMETRON LATINOAMERICANA SA.
sito en lacalle Junin 262 P.B. A, Ciudad de Buenos Aires.

Que por O.I. N° 0014/01 y O.l. N° 188/01 se verificoO que dicha firma se encuentra
refaccionando su estructura edilicia, constatandose asimismo que no cuenta con laboratorio
de control de calidad equipado ni procedimientos ni registros para €l ingreso de productos
y/o de distribucion primaria.

Que asimismo € referido Instituto informé que, en oportunidad de haberse inspeccionado
el establecimiento de lafirma EMSA (O.l. N° 62/01), fueron hallados productos para uso in
vitro importados sin rétulos que indicaran el establecimiento importador ni € nimero de
certificado ni disposicion autorizante emitida por ANMAT habiéndose presentado facturas
de CHEMETRON LATINOAMERICANA S.A. emitidas en concepto de provision de los
mismos.

Que en consecuencia el INAME sugiere que se inhiba a la firma CHEMETRON
LATINOAMERICANA SA. para importar reactivos de uso in vitro hasta cumplir con
todos los requisitos establecidos por la Disposicion 3623/97 de Buenas Préacticas de
Fabricacion y control y la Disposicion N° 2674/99 en cuanto a que en rétulos externos de
productos para diagnéstico de uso in vitro importados deben estar indicadas la informacién
con el nombre, domicilio del establecimiento importador, direccion técnica, y nimero de
certificado/disposicion autorizante emitida por ANMAT.

Que asimismo sugiere iniciar el sumario correspondiente a la referida firmay a su Director
Técnico.

Que lo actuado por € Instituto Nacional de Medicamentos deviene gustado a derecho
resultando competente esta Administracién Nacional, en virtud del Decreto N° 1490/92,
gue le confiere competencia en todo lo referido a control y fiscalizacién sobre la sanidad y
calidad de reactivos, elementos de diagnostico, y todo otro producto de uso y aplicacién en
medicina humana (cfr. art. 3°inc. a) del audido Decreto), asi como también la Disposicion
ANMAT N° 2674/99 que le atribuye la facultad de realizar inspecciones en |os |aboratorios
elaboradores, fraccionadores e importadores de productos para diagndstico de uso in vitro
(art. 5).

Que teniendo en cuenta las irregul aridades detectadas cabe advertir que la firma en cuestion
se encontraria infringiendo la Ley Naciona de Medicamentos N° 16.463 que en su art. 19°
inc. b) que prohibe la realizacién de cualquiera de las actividades mencionadas en €l art. 1°
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en violacion de las normas que reglamenten su gercicio, asi como también la Disposicién
ANMAT N° 3623/97 de Buenas Practicas de Fabricacion y Control.

Que asimismo y en virtud de la normativa existente en materia de productos para
Diagndstico de uso in vitro se evidencia que no se habria cumplido con los requisitos
exigidos por la Disposicion ANMAT N° 2674/99 relativa a la informacion que debe
consignarse en |os rotul os externos de este tipo de producto.

Que @ Ingtituto Naciona y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actia en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto 1490/92.

Por dllo;

EL DIRECTOR NACIONAL

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Inhibese alafirma CHEMETRON LATINOAMERICANA S.A. paraimportar
reactivos de uso in vitro hasta cumplir con las exigencias establecidas por la Disposicion
3623/97 de Buenas Practicas de Fabricacion y control y con la Disposicion N° 2674/99 en
cuanto a gque en rétulos externos de productos para diagnéstico de uso in vitro importados
deben estar indicadas la informacién con e nombre, domicilio del establecimiento
importador, direccidn técnica, y nimero de certificado/disposicion autorizante emitida por
ANMAT.

Art. 2° - Instriyase e sumario correspondiente contra la firma CHEMETRON
LATINOAMERICA S.A. y contra quien resulte ser su Director Técnico en punto a
determinar la responsabilidad que les cabria por la presunta infraccion del art. 19 inc. b) de
laLey N°16.463, y Disposiciones ANMAT N° 3623/97 y N° 2674/99

y/o aguella normativa cuyo incumplimiento quede demostrado durante el proceso sumarial.
Art. 3° - Registrese, notifiquese a interesado. Dése a la Direccién Nacional del Registro
Oficial para su publicacién en e Boletin Oficial. Comuniquese a la Administracion
Nacional de Aduanas y a Instituto Nacional de Medicamentos. Cumplido, girese al
Departamento de Sumarios a sus efectos.

Norberto Pallavicini. - Roberto Lugones.
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