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DISPOSICION 3339/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese la comercializacion y uso en todo e
territorio nacional del producto médico rotulado como
“Tubo 15 ml PP conico, ref. AR429920-SG1. Estéril.
Gamma, 250xI, Estéril B/U, IVD”, fabricado por la
firma Deltalab.

Del: 26/05/2014; Boletin Oficial 29/05/2014.

VISTO € Expediente N° 1-47-1110-180-14-8 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud informa a fs. 1 que se llevé a
cabo una inspeccion en la sede de la firma Laboratorio Sudamérica S.A. (habilitada ante
esta ANMAT como IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS PARA TOMA DE
MUESTRA USO “IN VITRO", KITS DE TOMA DE MUESTRA USO “IN VIVO",
DEPRESOR LINGUAL Y GUANTES DE EXAMINACION), sitaen la cale Iturri 1515,
C.A.B.A., en la que se detectd stock de productos almacenados en € &rea destinada a
productos no regulados por esta ANMAT, con r6tulo que indicaba “Tubo 15 ml PP cénico,
ref. AR429920-SG1. Estéril. Gamma, 250xI, Estéril B/U, IVD” (entre otros datos) y un
sello queindicaba“CNEA”.

Que € director técnico de lafirma manifestd que los referidos productos fueron comprados
a la firma Deltalab (fabricante espafiola de todos los productos médicos que la
inspeccionada tiene empadronados), codificados segin su catdlogo con la referencia
429910 en condicion no estéril, envasados (desconoce donde se llevé a cabo e envasado y
el acondicionamiento) y remitidos a la Comision Nacional de Energia Atémica (CNEA)
para su esterilizacion.

Que segun € catdogo del fabricante, los productos correspondientes a codigo 429910
estan indicados para pruebas con centrifugacion en laboratorios de inmunologia,
microbiologia, etc., y exhiben en su rétulo la sigla “IVD”, que significa “In Vitro
Diagnostic”.

Que a respecto, la Direccidon aludida resalta la obligatoriedad del registro de todos los
productos médicos (Anexo |, Parte 3, punto 1, Disposicion ANMAT N° 2318/02, T.O.
2004) citando ademés el articulo 14 de la Disposicion ANMAT N° 727/13: “no se
considerardn productos médicos los articulos de uso general en laboratorio salvo cuando,
por sus caracteristicas, estén destinados especificamente por el fabricante a usarse en
examenes diagnosticos in vitro”.

Que por €lo, e producto en cuestién se encuentra bajo la orbita de contralor de esta
Administracion, debiendo ser registrado como producto médico.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sostiene que la Disposicion N°
2318/02 (T.O. 2004) define como fabricante a cualquier persona que proyecta, fabrica,
monta o0 procesa un producto médico terminado, incluyendo terceros autorizados para
esterilizar, rotular y/o embalar, por lo que la firma esta llevando a cabo procesos que se
consideran etapas de fabricacion de productos médicos sin contar con la habilitacion
correspondiente.
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Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: a)
prohibir e uso y comercializacion en todo € territorio nacional del producto médico
rotulado como “Tubo 15 ml PP conico, ref. AR429920-SG1. Estéril. Gamma, 250xI, Estéril
B/U, IVD”, fabricado por la firma Deltalab y comercializado por la firma Lab Sudamérica
S.A., con domicilio en la calle Iturri N° 1515 de esta ciudad; b) iniciar sumario a la firma
Lab Sudamérica SA. y a su director técnico, Farmacéutico Hernan Sialino, por
incumplimiento al Anexo |, Parte 3, Punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02; c)
notificar a la Direccién Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacion, a sus efectos.

Que esta Administracién Nacional resulta competente en virtud de las atribuciones
conferidas por el 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 presuntas infracciones a los articulos 2° y 19° inciso b de la Ley N°
16.463y al Anexo |, Parte 3, Punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004).
Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

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

Por dllo,

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

Articulo 1°.- Prohibese la comercializaciéon y uso en todo €l territorio nacional del producto
médico rotulado como “Tubo 15 ml PP cdnico, ref. AR429920-SG1. Estéril. Gamma,
250xI, Estéril B/U, IVD”, fabricado por lafirma Deltalab y comercializado por lafirmaLab
Sudamérica S.A., con domicilio en la cale Iturri N° 1515, C.A.B.A., por los motivos
vertidos en el considerando de la presente.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario a la firma Lab Sudamérica SA, y a su director
técnico, por las presuntas infracciones alos articulos 2° y 19° inciso b de laLey N° 16.463
y a Anexo |, Parte 3, Punto 1 delaDisposicion ANMAT N°2318/02 (T.O. 2004), en virtud
de los argumentos expuestos en el considerando de la presente.

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en e Boletin Oficia; notifiquese a la Direccion 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. Comuniguese a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria
y a la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud. Dése a Departamento de
Sumarios de la Direccion Genera de Asuntos Juridicos a sus efectos.

Carlos Chiale.
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