
 

  
DISPOSICIÓN 666/2012  
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 
TECNOLOGÍA MÉDICA (A.N.M.A.T.)  

 
 

 

Prohíbese la comercialización y uso en todo el 
territorio nacional de determinados productos marca 
ESTRIANON/CIENTIFIC.  
Del: 02/02/2012; Boletín Oficial 06/02/2012. 

 
VISTO el Expediente Nº 1-47-12330-11-9 del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y 
CONSIDERANDO: 
Que por las presentes actuaciones, la Dirección de Tecnología Médica informa sobre la 
inspección realizada en el establecimiento de la firma ALLANMAR INTERNACIONAL 
COMPANY S.R.L., mediante O.I. 4105/11. 
Que la empresa ALLANMAR INTERNACIONAL COMPANY S.R.L. se encontraba 
habilitada como “EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS”; fecha de 
habilitación 31 de enero de 2008, en los términos previstos por la Disposición ANMAT Nº 
2319/02 (t.o. 2004), para el rubro “FABRICANTE E IMPORTADOR DE GEL 
SINTETICO INYECTABLE PARA AUMENTO TISULAR Y GELES SINTETICOS DE 
USO EXTERNO”. 
Que la habilitación para realizar la actividad del rubro mencionado impone el deber de 
cumplir los requisitos previstos para fabricantes de productos médicos Clase III/IV, según 
las Disposiciones ANMAT Nº 191/99 y 698/99. 
Que mediante la O.I. Nº 4105/11 realizada con fecha 29 y 30 de junio de 2011 se realizó 
una inspección a la firma, constatándose que la misma se encontraba esterilizando sus 
productos con la firma tercerista de esterilización VAPOX, la cual no cuenta con la 
habilitación correspondiente como empresa esterilizadora ante esta Administración. 
Que, en razón de lo expuesto, la Dirección de Tecnología Médica sugiere: 1) Disponer la 
prohibición de comercialización y uso en todo el territorio nacional de los productos 
médicos fabricados marca ESTRIANON/CIENTIFIC detallados en el Anexo I de la 
presente Disposición; 2) Disponer el retiro del mercado de todos los productos médicos 
fabricados por la firma ESTRIANON/CIENTIFIC, detallados en el Anexo I de la presente 
Disposición, y 3) Instruir el sumario sanitario correspondiente a la firma y a su Director 
Técnico. 
Que, desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Dirección de Tecnología 
Médica se enmarca dentro de lo autorizado por el artículo 16º de la Ley Nº 16.463, los incs. 
I) y ñ) del artículo 8º del Decreto Nº 1490/92, los artículos 3º y 4º del Decreto Nº 341/92, 
resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto 
Nº 1490/92, art. 10, inc. q). 
Que el artículo 2º de la Ley 16.463 expresa que las actividades que por ella se rigen, sólo 
podrán realizarse previa autorización y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social 
y Salud Pública -hoy Ministerio de Salud- y en establecimientos habilitados por el mismo, 
todo en las condiciones y normas que establezca la reglamentación. 
Que la misma Ley 16.463 establece que queda prohibida la realización de las actividades 
sometidas a este régimen, en infracción a las normas que reglamentan su ejercicio (Art. 19º, 
incs. a) y b). 
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Que, en razón de lo expuesto, desde el punto de vista sustantivo, queda configurada la 
presunta infracción a los artículos 2º y 19º, incs. a) y b), de la Ley Nº 16.463 y al 
Reglamento Técnico MERCOSUR “Buenas Prácticas de Fabricación de Productos 
Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. Nº 4/95 incorporado al ordenamiento 
jurídico nacional mediante Disposición ANMAT Nº 191/99. 
Que las medidas preventivas sugeridas resultan razonables y proporcionadas en relación 
con las presuntas infracciones evidenciadas, y se enmarcan dentro de lo autorizado por el 
art. 4º del Decreto Nº 341/92. 
Que la Dirección de Tecnología Médica y la Dirección de Asuntos Jurídicos han tomado la 
intervención de su competencia. 
Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Decreto Nº 
1490/92 y el Decreto Nº 425/10. 
Por ello, 
El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica dispone: 

 
Artículo 1º.- Prohíbese la comercialización y uso en todo el territorio nacional de los 
productos médicos marca ESTRIANON/CIENTIFIC, detallados en el Anexo I de la 
presente Disposición, por los fundamentos expuestos en el considerando. 
Art. 2º.- Ordénase a la firma ALLANMAR INTERNACIONAL COMPANY S.R.L. el 
recupero del mercado de los productos médicos marca ESTRIANON/CIENTIFIC, 
detallados en el Anexo I de la presente Disposición, debiendo presentar a la Dirección de 
Tecnología Médica la documentación respaldatoria de dicha diligencia. 
Art. 3º.- Instrúyase sumario sanitario a la firma ALLANMAR INTERNACIONAL 
COMPANY S.R.L. y a su Director Técnico por la presunta infracción a los artículos 2° y 
19º, incs. a) y b) de la Ley Nº 16.463 y al Reglamento Técnico MERCOSUR “Buenas 
Prácticas de Fabricación de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. 
Nº 4/95 incorporado al ordenamiento jurídico nacional mediante Disposición ANMAT Nº 
191/99. 
Art. 4º.- Regístrese, dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial para su publicación, a 
las autoridades provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Comuníquese a la Dirección de Planificación y Relaciones Institucionales. Pase al 
Departamento de Sumarios, a sus efectos. Cumplido, archívese PERMANENTE.  
Otto A. Orsingher. 
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