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DISPOSICION 6202/2012
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese la comercializacion y uso en todo e
territorio nacional de todos los productos médicos de
determinada empresa. Instriyase sumario.

Del: 24/10/2012; Boletin Oficial 26/10/2012.

VISTO el Expediente N° 1-47-9947/12-6 del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones, la Direccién de Tecnologia Médica informa sobre las
inspecciones realizadas en € establecimiento de lafirma LABORATORIO RODIMED DE
ASS|I DIANA MARIA.

Que la empresa LABORATORIO RODIMED DE ASSI DIANA MARIA se encontraba
habilitada como “EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS’ segun
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (TO 2004); con Certificado de Buenas Précticas de
Fabricacion para e rubro “FABRICANTE DE SUTURAS DE LINO, CAMPOS
QUIRURGICOS Y TUBOS DE DRENAJE”, fecha de emision 31 de Marzo de 2006 y
plazo de validez de 5 afios.

Que lareferida firma, por expediente N° 1-47-9497-11-1, solicitd en fecha 02 de Junio de
2011, la renovacion del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion, € cua se
encontraba vencido desde el 31 de Marzo de 2011.

Que mediante Ol N° 4161 se realizd una inspeccioén alafirma, constatandose que la misma
se encontraba comercializando productos médicos, sin contar con los registros
correspondientes (Facturas A N° 0001-00000818, 0001-00000895, 0001-00001119, 0001-
00001122, 0001-00001132, 0001-00001137, 0001-00001146, 0001-00001151, 0001-
00001233, 0001-00001091, 0001-00001095, 0001-00001097, 0001-00001118, 0001-
00001134, 0001-00001135, 0001-00001194, 0001-00001223 y Remitos N° 0001-
00000983, 0001-00000899, 0001-00000891, 0001-00000339, 0001-00001436, 0001-
00001440, 0001-00001464, 0001-00001479 y 0001-00001484).

Que de acuerdo a lo establecido en laLey 16.463, la importacion, exportacion, produccion,
elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o depdsito en jurisdiccion nacional o con
destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro producto de uso y
aplicacion en la medicina humana solo podran realizarse, previa autorizacion y bgjo €
contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Plblica, en establecimientos
habilitados por e mismo y bao la direccion técnica del profesional universitario
correspondiente, inscrito en dicho ministerio.

Que en razon de lo expuesto, la Direccion de Tecnologia Médica aconsgja: 1) disponer la
prohibicion de comercializacion y uso en todo € territorio nacional de los productos
médi cos fabricados por la firma LABORATORIO RODIMED DE ASSI DIANA MARIA,
en todos sus lotes, hasta tanto se encuentren registrados; y 2) Instruir el sumario sanitario
correspondiente, alafirmay a su Director Técnico, por infraccion al articulo 19°, inc b) de
laley N° 16.463 y ala Parte 1, punto 1 y Parte 3, punto 1 del REGLAMENTO TECNICO
MERCOSUR DE REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS, incorporado a ordenamiento
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juridico nacional por Disposicion ANMAT 2318/02 (T.O. 2004).

Que desde e punto de vista procedimental, 1o actuado por la Direccién de Tecnologia
Médica se enmarca dentro de |o autorizado por el articulo 16° delaLey N° 16.463, losincs.
1) y fi) del articulo 8° del Decreto N° 1490/92, los articulos 3° y 4° del Decreto N°© 341/92,
resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por €l Decreto
N©° 1490/92 articulo 10 inc. g).

Que el Articulo 2° delaLey 16.463 establece que las actividades que por €ella se rigen, solo
podran redlizarse previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Salud y en
establ ecimientos habilitados por el mismo, todo en las condiciones y normas que establezca
la reglamentaci on.

Que lamisma Ley 16.463 determina que queda prohibida la realizacion de las actividades
sometidas a este régimen, en infraccion alas normas que reglamentan su gjercicio (Articulo
19°,inc. b).

Que en razoén de lo expuesto, desde e punto de vista sustantivo, queda configurada la
presunta infraccion a Articulo 19°, inc. b), de laLey N° 16.463, y ala Parte 1, punto 1y
Parte 3, punto 1 del Reglamento Técnico MERCOSUR de Registro de Productos Médicos
aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00 incorporado a ordenamiento juridico
nacional mediante Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004).

Que las medidas preventivas aconsejadas resultan razonables y proporcionadas en relacién
con las presuntas infracciones evidenciadas.

Que la Direccion de Tecnologia Médicay la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas en €l Decreto N°
1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por dllo;

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese la comercializacién y uso en todo € territorio nacional de todos los
productos médicos fabricados por LABORATORIO RODIMED DE ASSI DIANA
MARIA, en todos sus lotes, hasta tanto se registren en los términos de la Disposicion
ANMAT N°2318/02 (t.0. 2004), por los fundamentos expuestos en el considerando.

Art. 2°.- Instriyase sumario a la empresa LABORATORIO RODIMED DE ASSI DIANA
MARIA, y asu Director Técnico, por presunta infraccion al Articulo 19°, inc. b), delaLey
N° 16.463 y ala Parte 1, punto 1y Parte 3, punto 1 del Reglamento Técnico MERCOSUR
de Registro de Productos Médicos aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00
incorporado a ordenamiento juridico nacional mediante Disposicion ANMAT N° 2318/02
(T.O. 2004).

Art. 3°.- Registrese; dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion, a
las autoridades provinciales y alas del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Dése copia a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales. Pase al
Departamento de Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos, a sus efectos. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Otto A. Orsingher.
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