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DISPOSICION 3340/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese e uso y comerciaizacion en todo el
territorio nacional de los productos “SILOXANE
1000/5000 frasco vial por 10y 15 ml” y “PERFLUX
700 por 5 y 7 ml” fabricados por la firma
ENERGERIA PRODUCTOS BIOMEDICOS.
Del: 26/05/2014; Boletin Oficial 29/05/2014.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-284-14-8 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
(DVS) hace saber que realiz6é una inspeccion en la sede de la firma EQUIPAMENTOS
DELUCA S.A., habilitada por el Ministerio de Salud como Comercializadora de Productos
Médicos, con domicilio en laAv. Caseros N° 1461 CABA.

Que en tal oportunidad, se retird con carécter de muestra una unidad rotulada en €l frente de
su envase secundario como “ENERGERIA Productos Biomédicos/Perflux 700/Perfluoro-
carbono liquido, Prod. Inerte, Purificado, Estéril, y Apirogeno/Contenido neto 5mi/
ANMAT M-1437-0001 P-M 7809/06/Industria Argentina’, indicando ademas en € dorso
“Avda. Corrientes 3023 7° Piso (...) dir. TécnicaAlicia Sigal. Farmacéutica’.

Que en consecuencia, mediante O.I. N° 241/14 DVS, personal de la Direccidon de
Vigilancia de Productos para la Salud realiz6 una inspeccion en la sede de la firma
ENERGERIA PRODUCTOS BIOMEDICOS de Ricardo Alfonso Geria, Sita en Av.
Corrientes N° 3023 Piso 7°, Oficina 8, CABA, habilitada como FABRICANTE DE
PRODUCTOS MEDICOS por esta Administracion Nacional.

Que en € transcurso de dicha inspeccion, la DVS informa que el propietario manifestd que
la referida firma se encuentra actualmente fabricando y comercializando los productos
médicos “SILOXANE 1000/5000 frasco via por 10 y 15 ml” (inyectable intraocular de
clase de riesgo Ill, autorizado bajo PM-1437-2) y “PERFLUX 700 por 5y 7 ml”
(inyectable intraocular de clase de riesgo |11, autorizado bajo PM-1437-3).

Que asmismo informa que sin perjuicio de €llo, a solicitarsele los certificados
correspondientes, € Sr. Geria manifestd que la autorizacion de los productos se encuentra
en trdmite mediante expedientes N° 1-47-13532-10-1 y 1-47-13533-10-5 respectivamente.
Que laDV S informa ademas que, @ momento de exhibirse la unidad que fue retirada en la
sede de la firma EQUIPAMENTOS DELUCA SA., € propietario manifesto que “se trata
de un producto original fabricado por ENERGERIA” en el que por error se consigné e PM
Incorrectamente.

Que a respecto, resulta de aplicacion la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004),
Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos, que en su Anexo |, Parte
3, Punto 1, establece |a obligatoriedad de registro de todos |os productos médicos.

Que resulta fundamental recordar ademés que € articulo 2° de la Ley de Medicamentos N°©
16.463 establece que “Las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podrén realizarse,
previa autorizacion y bajo €l contralor del Ministerio de Asistencia Socia y Salud Publica,
en establecimientos habilitados por € mismo y bajo la direccién técnica del profesional
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universitario correspondiente, inscripto en dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y
dentro de las normas que establezca la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas
particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud
publicay de laeconomiadel consumidor.”.

Que por lo expuesto, la DV S sugiere prohibir el uso y comercializacion en todo €l territorio
nacional de los productos “SILOXANE 1000/5000 frasco vial por 10 y 15 ml” y
“PERFLUX 700 por 5y 7 ml” fabricados por la firma ENERGERIA PRODUCTOS
BIOMEDICOS, de Ricardo Alfonso Geria hasta tanto se registren en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), e iniciar sumario sanitario alafirmay a
quien gjerce la Direccion Técnica por presunto incumplimiento a articulo 2° de la Ley de
Medicamentos N° 16.463 y a Anexo |, Parte 3, Punto 1 de la Disposicion ANMAT N°
2318/02 (T.O. 2004).

Que asimismo sugiere poner en conocimiento de la situacién descripta a la Direccién
Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la
Nacion a sus efectos.

Que desde €l punto de vista procedimental, 1o actuado por la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas ala ANMAT por
el articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que en relacién a la medida aconsegjada, resulta competente esta Administracién Nacional
de conformidad a las facultades otorgadas por los incisos n) y fi) € articulo 8° del Decreto
N° 1490/92.

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

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 1271/13.

Por ello,

El Administrador Nacional de la administracion nacional de medicamentos, aimentos y
tecnol ogia médica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese € uso y comerciaizacién en todo el territorio naciona de los
productos “ SILOXANE 1000/5000 frasco vial por 10y 15 ml” y “PERFLUX 700 por 5y 7
ml” fabricados por la firma ENERGERIA PRODUCTOS BIOMEDICOS, de Ricardo
Alfonso Geria, con domicilio en Av. Corrientes N° 3023 Piso 7°, Oficina 8, CABA, hasta
tanto se registren en los términos de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), por
las razones expuestas en el Considerando de la presente disposicion.

Art. 2°- Instryase sumario sanitario a la firma ENERGERIA PRODUCTOS
BIOMEDICOS, de Ricardo Alfonso Geria, con domicilio en Av. Corrientes N° 3023 Piso
7°, Oficina 8, CABA, y a quien ¢gerza la Direccibn Técnica por los presuntos
incumplimientos al articulo 2° de la Ley de Medicamentos N° 16.463 y al Anexo | Parte 3
Punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004).

Art. 3°.- Registrese. Dése ala Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a la Direccion Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacion a sus efectos. Comuniquese a las autoridades sanitarias
provinciales y de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y a las Camaras y entidades
profesionales correspondientes. Comuniquese ala Direccidn de Relaciones Institucionales y
Regulacion Publicitaria. Dése a Departamento de Sumarios de la Direccion General de
Asuntos Juridicos.

Carlos Chiale.
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