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DISPOSICION 3333/2000
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Productos para diagnéstico rotulados como Palcam
Agar Base y Legionella Latex Test -- Prohibicion de
su comercializacion y uso en todo el territorio
nacional.

Fecha de Emisién: 29/05/2000; Publicado en: Boletin
Oficial 01/06/2000

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-858-00-1 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que mediante el procedimiento originado por la Orden de Inspeccion N° 744/00, cuya
copia obra a fs. 4/9, el INAME procedié a inspeccionar € establecimiento de la firma
BIOARTIS S.R.L. sito en la calle Sanabria N° 3221, Ciudad de Buenos Aires.

Que dicho procedimiento se realizd con € fin de verificar el cumplimiento de las normas de
Buenas Précticas de Fabricacion y Control (Disposicion ANMAT N° 3623/97).

Que a fs. 3 obra agregado € informe técnico en e que consta que fueron encontrados
productos no autorizados por esta Administracion, en todos los casos en |os sobrerrétulos
adheridos se indica un nimero de autorizacion que corresponde a otros productos.

Que €l ingreso al pais de dichas unidades no fue autorizado por este Organismo.

Que la firma OXOID LTD. England, representada por la firma BIOARTIS SR.L., ha
solicitado €l recall de diferentes lotes de productos por disminucion del periodo de vida Util,
informando que como consecuencia de ello la performance de tales productos podia no
estar dentro de | as especificaciones originales, |o cual no fue cumplido por larecurrente.
Que los productos encontrados no autorizados por esta Administracion son: a) LEGIONE-
LLA LATEX TEST Kit x 50 test pack lote B213530 vto. 02/00; b) ANAEROGEN
COMPACT, Cadigo ANO10C, lote B227841 vto. 02/01, c) STAPHYTECT PLUS x 100
test pack.

Que los productos que € elaborador orden6 € Recall son: @) PALCAM AGAR BASE
Codigo CM877 - Lote B220570, b) LISTERIA AGAR BASE SELECTIVO - Cédigo
CM856 - Lote B222627 y 221314, c) MEDIO BLAIR - PARKER - Codigo CM275 - Lote
B221491.

Que BIOARTIS S.R.L. no cumple con algunos de los items de la Disposicion N° 3623/99.
Que lo actuado por e INAME se encuadra dentro de lo autorizado por la Disposicion
ANMAT N° 3623/97 y por el Art. 16° de la Ley N° 16.463, resultando competente la
ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por e Decreto N° 1490/92,
especificamente en su Art. 10°inc. ).

Que las circunstancias evidenciadas constituyen la presunta infraccién a la Disposicién
ANMAT N° 3623/97, a Art. 2°y 19° inc. b) de la Ley N° 16.463 y a art. 4° de la
Resolucion (Ex - MSy AS) N° 145/98.

Que en los términos previstos por el Decreto N° 1490/92 en su Art. 10°inc. r) y ), resulta
necesario disponer: a) la prohibicion de comercializacion y uso en todo € territorio
nacional de los productos rotulados como: PALCAM AGAR BASE Cédigo CM877 - Lote
B220570, LISTERIA AGAR BASE SELECTIVO - Cbodigo CM856 - Lote B222627 y
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221314 y MEDIO BLAIR - PARKER - Cdédigo CM275 - Lote B221491, por haber
ordenado el elaborador de los mismos su recupero; b) la prohibicion de comercializacion y
uso en todo €l territorio nacional de los productos rotulados como: LEGIONELLA LATEX
TEST Kit x 50 test pack lote B213530 vto. 02/00; ANAEROGEN COMPACT, Cdodigo
ANO10C, lote B227841 Vto. 02/01, STAPHYTECT PLUS x 100 test pack, por no
encontrarse autorizados por esta Administracion Nacional; c) € recupero y posterior
destruccion de las unidades importadas y comercializadas de los productos: MEDIO
BLAIR - PARKER - Cédigo CM275 - Lote B221491 y STAPHYTECT PLUS x 100 test
pack; d) la destruccion de los siguientes productos encontrados en €l deposito de la firma:
PALCAM AGAR BASE Cdédigo CM877 - Lote B220570, LISTERIA AGAR BASE
SELECTIVO - Codigo CM856 - Lote B222627 y 221314, LEGIONELLA LATEX TEST
Kit x 50 test pack lote B213530 vto. 02/00; ANAERO-GEN COMPACT, Cédigo AN010C,
lote B227841 vto. 02/01; €) la instruccion del sumario correspondiente a la firmay a su
Director Técnico.

Que € Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla de acuerdo alas facultades otorgadas por el Decreto 1490/92.

Por €llo;

EL DIRECTOR NACIONAL

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio nacional de los
productos para diagndstico

rotulados como: PALCAM AGAR BASE Cadigo CM877 - Lote B220570, LISTERIA
AGAR BASE SELECTIVO - Codigo CM856 - Lote B222627 y 221314 y MEDIO BLAIR
- PARKER - Cédigo CM275 - Lote B221491, por haber ordenado e elaborador de los
MiSMOS SU recupero.

Art. 2° - Prohibese la comercializacion y uso en todo €l territorio nacional de los productos
para diagnoéstico rotulados como: LEGIONELLA LATEX TEST Kit x 50 test pack lote
B213530 vto. 02/00; ANAEROGEN COMPACT, Cbodigo ANO10C, lote B227841 vto.
02/01, STAPHYTECT PLUS x 100 test pack, por no encontrarse autorizados por esta
Administracién Nacional.

Art. 3° - La firma BIOARTIS S.R.L. deberd efectuar € inmediato retiro del mercado y
posterior destruccion de las unidades importadas y comercializadas de los productos:
MEDIO BLAIR - PARKER - Cédigo CM275 - Lote B221491 y STAPHYTECT PLUS x
100 test pack, debiendo notificar a Instituto Nacional de Medicamentos su conclusion.

Art. 4° - BIOARTIS S.R.L. debera proceder a la destruccion de los siguientes productos
encontrados en el depdsito de la firma: PALCAM AGAR BASE Codigo CM877 - Lote
B220570, LISTERIA AGAR BASE SELECTIVO - Cbédigo CM856 - Lote B222627 y
221314, LEGIONELLA LATEX TEST Kit x 50 test pack lote B213530 vto. 02/00;
ANAEROGEN COMPACT, Codigo ANO10C, lote B227841 vto. 02/01.

Art. 5° - Instriyase a sumario correspondiente a la firma BIOARTIS SR.L. y a quien
resulte ser su Director Técnico por presunta infraccién a la Disposicion ANMAT N°
3623/97, a Art. 2°y 19°inc. b) delaLey N° 16.463 y al art. 4° de la Resolucion (Ex MSy
AS) N° 145/98.

Art. 6° - Registrese, dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno Autonomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a CAEME, CILFA, CAPEMVe, COOPERA-LA, FACAF y ala COFA.
Cumplido, dése copia a Departamento de Relaciones Institucionales. Cumplido, pase a
Departamento de Sumarios a sus efectos.
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