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VISTO el Expediente N° 1-47-10109-02-3 del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y  
CONSIDERANDO:  
Que por dichas actuaciones la firma BYMED SRL, con domicilio legal, planta elaboradora 
y depósitos en la Avda. Rivadavia 16670/78/86, Haedo, -Pcia. de Buenos Aires-, solicita la 
renovación de la inscripción de su establecimiento como ELABORADOR DE 
PRODUCTOS MEDICOS (GASAS), en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y 
la Resolución N° 255/94 del Ex Ministerio de Salud y Acción Social.  
Que la Dirección de Tecnología Médica informa a fs. 240/242 que la firma referida no 
satisface los requisitos previstos por la normativa aplicable, teniendo en cuenta las 
irregularidades detectadas en las inspecciones realizadas con fecha 8 de mayo de 2003 y 28 
de octubre de 2003 de lo que dan cuenta las ordenes de inspección n° 555 y 762, 
respectivamente.  
Que durante las referidas inspecciones pudo detectarse que las áreas de producción, 
ambiente controlado y depósito de materias primas, producto semielaborado y producto 
terminado no cumplen, en cuanto a su estructura y por la falta de condiciones de orden e 
higiene, con lo normado por el Anexo IV de la Resolución N° 255/94 del Ex-Ministerio de 
Salud y Acción Social de la Nación.  
Que asimismo se constató el incumplimiento por parte de la firma de los puntos B.1.2, 
B.1.4, G.1.13 G.1.14, K.1.3, K.1.4, K.1.5 y K.1.7 de la Disposición -ANMAT- 698/99, 
todos ellos considerados necesarios a efectos de conceder la habilitación de un 
establecimiento elaborador de productos médicos.  
Que se comprobó que no se hallaba previsto el registro de los parámetros de operación del 
área de ambiente controlado, presión diferencial, temperatura y humedad relativa, ni 
tampoco de controles microbiológicos periódicos de la misma.  
Que por consiguiente la firma no posee la capacidad de asegurar la calidad de los productos 
elaborados por la misma como así tampoco que los que se hallan en el mercado tengan 
calidad verificada, y por ende, no puede garantizar el cumplimiento de los requisitos de 
seguridad y eficacia exigibles a los productos médicos, causando riesgo sanitario para los 
usuarios de los mismos, todo lo cual contraviene lo normado por las Disposiciones -
ANMAT- Nros. 191/99 y 4306/99.  
Que al mismo tiempo se ha verificado que la firma no puede efectuar una identificación 
adecuada y una rastreabilidad completa de sus productos, por lo tanto, su capacidad de 
respuesta para el rescate de productos ante la presencia de alertas sanitarios no se encuentra 
de ningún modo garantizada.  
Que durante el procedimiento de inspección el responsable técnico de la firma quedó 
notificado de las faltas mencionadas.  
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Que la interesada a fs. 223/237 propone un cronograma de adecuación a la normativa 
aplicable en la que solicita plazos de hasta 180 días para solucionar las falencias detectadas. 
 
Que por tratarse de una empresa fabricante de productos médicos sus actividades se 
encuentran encuadradas en las prescripciones de los arts. 1 ° y 2° de la Ley 16.463 las que 
sólo podrán realizarse previa autorización de la autoridad competente una vez cumplidas 
las exigencias previstas en la mencionada Ley y la reglamentación que se dicte en su 
consecuencia.  
Que en ejercicio de la función reglamentaria de la actividad de la industria de productos 
médicos, atribuida por el Decreto n° 1490/92 y la Ley 16.463, la ANMAT emite las 
Disposiciones N° 698/99 y 191/99 por las que se establecen los procedimientos de 
inspección y los de Buenas Prácticas de Fabricación, respectivamente, de cumplimiento 
obligatorio para las empresas fabricantes de productos médicos.  
Que en consecuencia la Dirección de Tecnología Médica aconseja denegar la solicitud 
efectuada y la prohibición de uso y comercialización en todo el territorio nacional de los 
productos elaborados por la firma Bymed SRL, por los argumentos vertidos.  
Que la medida aconsejada resulta razonable y proporcionada, teniendo en cuenta el riesgo 
sanitario para la salud de la población derivado de la elaboración, almacenamiento y 
control de productos médicos sin cumplir con los requisitos inherentes al depósito, 
elaboración y procedimientos operativos y los respectivos a la garantía de calidad y control 
exigidas por las normas de Buenas Practicas de Fabricación.  
Que en lo que hace al aspecto sustantivo, cabe resaltar que la elaboración, y depósito de 
productos biomédicos se encuentra sometida al cumplimiento de lo normado por la 
Resolución (Ex-M.S. y A.S.) n° 255/94, en virtud de la cual dichas actividades sólo podrán 
ser realizadas con productos registrados ante ésta Administración Nacional, en 
establecimientos previamente habilitados para tal fin.  
Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida aconsejada por el 
organismo actuante cabe opinar que resulta competente esta Administración Nacional en 
virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 y que las mismas se 
encuentran autorizadas por el inc. ñ) del Artículo 8° de la citada norma.  
Que las medidas aconsejadas por la Dirección de Tecnología Médica devienen ajustadas a 
derecho, teniendo en cuenta el riesgo sanitario presente en la comercialización de productos 
elaborados, en un establecimiento que no posee condiciones para ser habilitado.  
Que la Dirección de Tecnología Médica y la Dirección de Asuntos Jurídicos han tomado la 
intervención de su competencia.  
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto 
N° 197/02.  
Por ello,  
EL INTERVENTOR  
DE LA ADMINISTRACION  
NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS  
Y TECNOLOGIA MEDICA  
DISPONE:  

 
Artículo 1° - Deniégase la renovación de la habilitación de la firma Bymed SRL con 
establecimiento sito en la Avda. Rivadavia 16670/78/86, Haedo, -Pcia. de Buenos Aires- en 
los términos de la Resolución N° 255/94 (Ex MS y AS) para la Elaboración de Productos 
Médicos (GASAS).  
Art. 2° - Prohíbase la comercialización y uso en todo el territorio nacional de todos los 
productos médicos, en todos sus lotes, elaborados por la firma Bymed SRL.  
Art. 3° - Hágase saber al interesado que podrá interponer recurso de reconsideración y/o 
alzada, debidamente fundado, dentro de los diez (10) y quince (15) días hábiles de 
notificado, respectivamente, conforme lo establecen los arts. 84 y 94 y concordantes del 
Decreto n° 1759/72 reglamentario de la Ley de Procedimientos Administrativos (T.O. 



1883/91).  
Art. 4° - Regístrese, notifíquese al interesado, dése a la Dirección Nacional del Registro 
Oficial para su publicación. Comuníquese a las autoridades provinciales y a las del 
Gobierno de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Dése copia al Departamento de 
Relaciones Institucionales. Cumplido, archívese PERMANENTE.  
- Manuel R. Limeres.  
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