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DISPOSICION 2472/2013
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese preventivamente la comercializacion y uso,
en todo el territorio nacional, de los productos que en
sus rétulos indiquen ser elaborados por lafirmaM. Gil
Lopez & Cia. SR.L.

Del: 24/04/2013; Boletin Oficial 30/04/2013.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-572-11-7 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en e Visto e INSTITUTO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS hace saber que fiscalizadores de ese Ingtituto Ilevaron a cabo una
inspeccion en sede de la farmacia del “Instituto de Oncologia Angel H. Roffo”, ocasion en
la cual se retird en carécter de muestra un envase secundario del producto “CANULA DE
KRISHABER N° 10", e cual indica como fabricante a la firma M. Gil Lépez and Cia.
SR.L.

Que a ser consultado el Director Técnico de lafarmacia por €l proveedor de este producto,
el mismo aportd factura emitida por lafirma“BARRIER Insumos Médicos, Distribucion de
Productos Médicos S.R.L.”, con domicilio en Av. Alvarez Jonte N° 2983 de la Ciudad de
Buenos Aires.

Que por lo expuesto, se realizé una inspeccion en sede de la firma “BARRIER Insumos
Médicos, Distribucion de Productos Médicos S.R.L.”, oportunidad en la cua se exhibi6 al
apoderado de la firma la factura citada precedentemente, la que fue reconocida como
documento original y valido emitido por lafirma.

Que se le exhibi6 € envase secundario del producto “CANULA DE KRISHABER N° 10"
retirado del mismo establecimiento, a tiempo que se consulto acerca de la procedencia del
producto, a lo que e apoderado de la firma respondié que ha comercializado canulas
metdlicas para traqueotomia, como las del estuche exhibido, no contando con unidades en
stock al momento de la inspeccion, aportando ademaés, copia de factura de compra emitida
por lafirmaM. Gil Lopez and Cia. S.R.L. con domicilio en calle Zabala N° 3877/79 de esta
Ciudad.

Que por los motivos detallados, se procedio a redlizar una inspeccion en sede de la firma
M. Gil Lépez and Cia. S.R.L., ocasién en la que los fiscalizadores fueron atendidos por €l
socio gerente de la firma, quien manifestd que “se trata de una empresa metalUrgica cuya
actividad principal es la fabricacion de matriceria, siendo su actividad secundaria la
fabricacion de broncoscopios metalicos y endoscopios metélicos de laringe, bronquios y
trégquea para uso en medicina humana”.

Que a ser consultado por €l tipo de habilitacion de la firma, refirié que posee habilitacion
municipal como metal Urgica, no contando con habilitacion dela ANMAT.

Que aunque € responsable de la firma manifesté que no contaba con stock de los productos
por fabricarse los mismos “ por encargo”, durante la inspeccion se observaron en exhibicién
broncoscopios, laringoscopios, endoscopios y pinzas para extraccion de cuerpos extrafios,
todos ellos de material metélico.

Que al exhibirse a socio gerente la factura aportada por “BARRIER Insumos Médicos,
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Distribucién de Productos Médicos S.R.L.” éste manifestd que se trata de un documento
original valido y emitido por la firma, y que las canulas KRISHABER fueron fabricadas
por M. Gil Lopez and Cia. S.R.L. desde el afio 1935 hasta fines del afio 2010, explicando
gue en la actualidad no se fabrican mas.

Que por lo expuesto, y a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los
productos médicos involucrados, el Instituto Nacional de Medicamentos sugiere la
prohibicién preventiva de comercializacién y uso en todo € territorio naciona de los
productos que indiquen en sus rétulos ser elaborados por la firma M. Gil Lépez and Cia.
SR.L.

Que por su parte la Direccion de Tecnologia Médica interviene a fs. 20 aconsgjando la
instruccién de actuaciones sumariales por presuntainfraccion a Anexo I, Parte 1, Alcances
de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.0. 2004) y a Anexo |, Parte 3, punto 1 de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004).

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida aconsegjada por €l
organismo actuante -prohibicion preventiva de comercializacion- resulta competente esta
Administracion Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por e Decreto N°
1.490/92 y que la misma se encuentra autorizada por €l inc. i) del Articulo 8° de la citada
norma.

Que desde @ punto de vista sustantivo las irregularidades constatadas configuran la
presuntainfraccion alas Disposiciones ANMAT N° 2319/02 y N° 2318/04.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos, la Direccion de Tecnologia Médica y la
Direccion de Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N°
425/10.

Por dllo,

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

Articulo 1°.- Prohibese preventivamente la comercializacion y uso, en todo € territorio
nacional, de los productos que en sus rétulos indiquen ser elaborados por la firma M. Gil
Lopez and Cia. S.R.L. con domicilio en la calle Zabala 3879 de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, por las razones expuestas en el considerando de |a presente Disposicion.

Art. 2°.- Instrdyase sumario sanitario alafirma M. Gil Lépez & Cia. S.R.L. con domicilio
en la calle Zabala 3879 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, por la presunta infraccion
al Anexo |, Parte 1, Alcances de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.0. 2004) y a Anexo
|, Parte 3, punto 1 de laDisposicién ANMAT N°2318/02 (t.0. 2004).

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficia para su publicacion.
Comuniguese ala Direccion Naciona de Fiscalizacion, Registro y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacién, a las autoridades sanitarias provinciales y a la del
Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, y a las Camaras y entidades
profesionales correspondientes. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones
Institucionales de Esta A.N.M.A.T. Comuniquese a Departamento de Registro la medida
adoptada a sus efectos. Dése al Departamento de Sumarios de la Direccidon de Asuntos
Juridicos a sus efectos.

Dr. Otto A. Orsingher, Subinterventor, AAN.M.A.T
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