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DISPOSICION 1026/2014
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 que
indiquen ser fabricados por la firma GBI International
Corporation SAA.

Del: 07/02/2014; Boletin Oficial 13/02/2014.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-795-13-1 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud hace saber que, mediante el
expediente N° 1-47-8461-06-4, la firma GBI INTERNATIONAL CORPORATION SA.,
con domicilio en la calle Rocamora N° 4029, C.A.B.A. solicitd su habilitacién segun
Disposicion ANMAT N° 2319/09 (T.O. 2004) como FABRICANTE E IMPORTADORA
DE GRABADOR TIPO HOLTER PARA ELECTROCARDIOGRAFIA, ANALIZADOR
HOLTER PARA ELECTROCARDIOGRAFIA, MARCAPASOS EXTERNO, SISTEMA
DE ELECTROCARDIOGRAFIA 'Y ERGOMETRIA COMPUTARIZADA Y SISTEMAS
DE TELEMETRIA, importando tal solicitud, conforme lo indicado en € articulo 8° de la
Disposicion ANMAT N° 3801/04 (modificada por la Disposicion ANMAT N° 4831/05),
una prérroga de “la vigencia de la habilitaciéon hasta tanto se dictare €l acto administrativo
gue disponga hacer lugar a la solicitud de habilitacion o la deniegue”.

Que lareferida Direccién hace saber que la habilitacidn no fue otorgada por inconsistencias
detectadas en € certificado de habilitacion municipal, las que no han sido subsanadas por la
firma; no obstante ello, e independientemente de los plazos previstos en las normas
aplicables, esta Administracion no ha dictado acto administrativo alguno que deniegue la
habilitacion solicitada, por lo que la Direccion estima que la firma mantiene la autorizacion
oportunamente otorgada.

Que continta la Direcciéon de Vigilancia de Productos para la Salud informando que,
mediante el expediente N° 1-47-8331-06-4, la firma efectud el empadronamiento provisorio
de sus productos, cumpliendo en tiempo y forma con los plazos establecidos por la
Disposicion ANMAT N° 3802/04 (modificada por la Disposicion ANMAT N° 4831/05);
asimismo hace saber que, segun los datos obtenidos a consultar la base de datos del
Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica, la firma es titular de los
siguientes productos médicos. Grabador tipo Holter electrocardiografico marca GALIX,
modelo GBI-3S (PM 1533-1), producto de clase de riesgo Il; Grabador tipo Holter
electrocardiografico de alta resolucion marca GALIX, modelo GBI-3S LP (PM 1533-2),
producto de clase de riesgo Il; Analizador Holter electrocardiografico marca GALIX,
modelo WinTer (PM 1533-3), producto de clase de riesgo IlI; Marcapasos Externo
Temporario (PM 1533-4), marca GALIX, modelo PaceStar-T, producto de clase de riesgo
VI; Sistema de ECG computarizado marca GALIX, modelo ECG-PS (PM 1533-5),
producto de clase deriesgo I1.

Que la Disposicion ANMAT N° 5031/09 (modificada por la Disposicion ANMAT N°
609/11) en su articulo 1° establece que las empresas titulares de empadronamientos
provisorios de productos médicos deberan solicitar €l registro de los productos dentro de
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los plazos maximos establecidos, y €l articulo 3° determina que una vez vencidos los plazos
referidos, s la firma no ha presentado la solicitud de inscripcion correspondiente, “las
autorizaciones de productos realizadas con anterioridad a la fecha de la presente caducaran
de pleno derecho, sin necesidad de interpelacion alguna’.

Que la Direccion prosigue su informe manifestando que, segun indica e sistema de
expedientes de esta ANMAT, la firma solicité -en el marco de la Disposicion ANMAT N°
2318/02 (T.O. 2004) mediante el expediente N° 1-47-20118-09-9- €l registro del producto
médico que se encuentra empadronado provisoriamente bago PM  1533-6,
correspondiéndose con un “Grabador Holter Electrocardiografico de 3 Canales, marca
GALIX, modelo GBI-3SM”, sin perjuicio de que en el Registro de Productoresy Productos
de Tecnologia Médica no se encuentre autorizado producto alguno bajo PM 1533-6, ya que
los modelos declarados para los productos descriptos como Grabador tipo Holter
(autorizados bajo PM 1533-1y PM 1533-2) no son coincidentes con el modelo GBI-3SM.
Que por €llo, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud entiende que €l
producto que se pretende registrar no deberia ser puesto en € mercado hasta tanto esta
Administracion Nacional otorgue su registro definitivo.

Que sin perjuicio de lo expuesto, la Direccion aludida manifiesta que en € marco del
expediente de habilitacion N° 1-47-8461-06-4, mediante O.l. N° 5304 personal de la
Direccién de Productos Médicos acudié a la sede de la firma GBI INTERNATIONAL
CORPORATION S.A. (ver actadefs. 4), siendo atendidos por su representante legal, quien
manifestdé que “no puede recibir la inspeccion en € dia de la fecha debido a que tiene
prevista la realizacion de un vigie y que € persona técnico se encuentra afectado a otras
tareas’, motivo por el cual no se pudo realizar unarecorrida por la planta.

Que no obstante ello, habiéndosele consultado acerca de la actividad realizada actualmente
por laempresa, €l representante manifiesta que se encuentran fabricando y comercializando
en el pais todos los productos listados en € rubro para € que se solicitd la habilitacion
(fabricante e importadora de grabador tipo holter para €l ectrocardiografia, analizador holter
para electrocardiografia, marcapasos externo, sistema de electrocardiografia 'y ergometria
computarizada y sistemas de telemetria), y que no realizan actividades de importacion; es
decir, que reconoce estar realizando actividades de fabricacion y liberacién al mercado de
productos que no poseen autorizacion vigente alafecha.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: a)
prohibir € uso y la comercializacion en todo € territorio nacional de todos los productos
médicos que indiquen ser fabricados por lafirma“GBI International Corporation S.A., con
domicilio en la calle Rocamora N° 4029, C.A.B.A. ; b) iniciar sumario administrativo a la
firma “GBI International Corporation S.A., y a quien resulte ser su director técnico, por
incumplimiento al Anexo I, Parte 3, Punto 1 de laDisposicion ANMAT N° 2318/02.

Que esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las atribuciones
conferidas por €l articulo 8° inciso n del Decreto N° 1.490/92.

Que las irregularidades constatadas por la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud configuran una presunta infraccion a articulo 1° de la Ley N° 16.463, a Punto 1,
Parte 3, Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) y a Anexo | Parte 1
delaDisposicion ANMAT N°2319/02 (T.O. 2004).

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y
1271/13.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio nacional de todos los
productos médicos que indiquen ser fabricados por la firma GBI International Corporation
S.A., con domicilio en la calle Rocamora N° 4029, C.A.B.A.; por las consideraciones
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vertidas en el considerando de la presente.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario a la firma GBI International Corporation S.A., con
domicilio en la calle Rocamora N° 4029, C.A.B.A., y aquien resulte ser su director técnico,
por incumplimiento al articulo 1° de la Ley N° 16.463, a Punto 1, Parte 3, Anexo | de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) y a Anexo | Parte 1 de la Disposicion
ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004), en virtud de los argumentos expuestos en el
considerando de la presente.

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en e Boletin Oficial; notifiquese a la Direccidon de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de
Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion, a sus efectos. Comuniquese a las
autoridades sanitarias provinciales y ala del Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos
Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Ingtitucionales y Regulacion Publicitaria
y a la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud. Dése a Departamento de
Sumarios de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

Dr. Carlos Chiale, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.
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