= NACIONAL O
I o

DISPOSICION 3679/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese e uso y comerciaizacion en todo el
territorio nacional de todos los productos médicos que
indiqguen ser fabricados por la firma INSUMOS
QUIRURGICOS SR.L. y/o INSUMOS
QUIRURGICOS de Rodolfo Wakstein.

Del: 04/06/2014; Boletin Oficial 11/06/2014.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-281-14-7 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) informa que personal de esa Direccidn recibié una notificacion via correo
electronico, alos fines de hacer saber que la firma INSUMOS QUIRURGICOS S.R.L. y/o
INSUMOS QUIRURGICOS de Rodolfo Wakstein estaria funcionando sin la habilitacion
correspondiente, adjuntando ademas una fotografia de lo que seria el rétulo de un producto
fabricado por lafirmaen cuestion.

Que la DVS informa que se ha constatado que en € stio web
www.insumosquirurgicos.com.ar, se indica que la firma de referencia se dedica a la
“Fébricay venta de insumos quirlrgicos para operaciones, venta de materiales descartables
y sets quirdrgicos desechables para operaciones’.

Que asimismo informa que se consigna el domicilio de la calle Camargo N° 1036 CABA y
numeros telefonicos para solicitar citas con sus responsables.

Que en consecuencia, persona de esa Direccion llevo a cabo unainspeccion en el domicilio
de la calle Camargo N° 1036 CABA, siendo atendido por quien se identificO como José
Wakstein, padre del propietario de lafirma, quien manifesto que lafirma*“se dedicaa corte
y confeccion de camisolines, cofias, campos quirdrgicos, cubre calzado, mamelucos,
ponchos para estudios de diagnoéstico y cubre paciente”, agregando que la firma no posee
ninguna habilitacion de tipo sanitario y que el domicilio visitado es la sede administrativa,
ya que la féabrica funciona en la localidad de Ramos Mejia, Provincia de Buenos Aires,
negandose a aportar la direccion precisa del sitio de fabricacion de los productos, como asi
también datos de la empresa que realiza €l proceso de esterilizacion.

Que asimismo informa que frente a la exhibicion de laimpresion del rétulo remitido por €l
denunciante, € Sr. Wakstein manifesté que “se corresponde con el disefio de rétulo que
Insumos Quirdrgicos utiliza en los productos estériles que fabricay comercializa’.

Que al respecto, € articulo 1° de la Ley de Medicamentos N° 16.463 dispone lo siguiente:
“Quedan sometidos a la presente ley y alos reglamentos que en su consecuencia se dicten,
la importacion, exportacion, produccion, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o
depdsito en jurisdiccion naciona o con destino a comercio interprovincial de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de
diagndstico y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humanay |as personas
de existenciavisible o ideal que intervengan en dichas actividades.”

Que a su vez, € articulo 2° determina que: “Las actividades mencionadas en € articulo 1°
solo podran realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia
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Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién
técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo
ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacién, atendiendo
a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en
salvaguardia de la salud publicay de la economiadel consumidor.”

Que en relacién a ello, e Anexo | Parte 1 de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O.
2004) Reglamento Técnico Relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos determina que las empresas interesadas
en realizar actividades de fabricacion de productos médicos deben solicitar autorizacion
para su funcionamiento.

Que por su parte, el Anexo | Parte 3 Punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O.
2004) Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos establece la
obligatoriedad de registro de todos los productos médicos.

Que la DVS informa ademéas que se encuentran registrados ante esta Administracion
Nacional productos con similares caracteristicas e indicaciones de uso que los productos
fabricados por INSUMOS QUIRURGICOS.

Que en consecuencia, la DVS entiende que la situacion detallada podria implicar una
infraccion a articulo 19 de la Ley de Medicamentos N° 16.463 que dispone que “se
encuentran prohibidas las siguientes actividades: a) La elaboracion y distribucion, entre
otras actividades, de productos impuros o ilegitimos; b) La realizacion de cualquiera de las
actividades mencionadas en el art. 1° en violacion de las normas que reglamentan su
gjercicio conforme ala presente ley.

Que la DVS informa que se ha verificado que en € stio web
www.insumosquirurgicos.com.ar, se indica que la firma INSUMOS QUIRURGICOS
fabrica y vende “cofias, barbijos y camisolines descartables por mayor para hospitales,
clinicas, etc.”, a la vez que los camisolines pueden utilizarse “para ortopedia, cirugia
cardiaca y enfermedades infecciosas’ y que estan fabricados en “tela con barrera
antibacteriana’, sugiriéndose pues usos en contextos de cirugias, debiendo entonces ser
registrados como productos médicos.

Que en virtud de €ello, y habida cuenta de la documentacion obrante en autos, se sugiere
prohibir el uso y comercializacion en todo € territorio nacional de todos los productos
meédicos que indiquen ser fabricados por la firma INSUMOS QUIRURGICOS S.R.L. y/o
INSUMOS QUIRURGICOS de Rodolfo Wakstein hasta tanto obtenga la habilitacién en
los términos de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) Reglamento Técnico
Relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de
Productos Médicos y registre sus productos en los términos de la Disposicion ANMAT N°
2318/02 (T.O. 2004) Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos.
Que asimismo, se sugiere iniciar sumario alafirmalNSUMOS QUIRURGICOS S.R.L. y/o
INSUMOS QUIRURGICOS de Rodolfo Wakstein, con domicilio en la calle Camargo N°
1036 CABA, y a quien resulte ser su Director Técnico, por presunto incumplimiento a los
articulos 2° y 19 incisos @) y b) de la Ley de Medicamentos N° 16.463, al Anexo | Parte 1
de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) Reglamento Técnico Relativo a la
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos
Meédicosy a Anexo | Parte 3 Punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)
Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos asi como poner en
conocimiento de la situacion descripta a la Direccion de Coordinacion y Fiscalizacion
Sanitariadel Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires a sus efectos.

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

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

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

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

Por dllo,

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

Articulo 1°.- Prohibese €l uso y comercializacion en todo €l territorio nacional de todos los
productos médicos que indiquen ser fabricados por la firma INSUMOS QUIRURGICOS
S.R.L. y/o INSUMOS QUIRURGICOS de Rodolfo Wakstein hasta tanto obtenga la
habilitacion en los términos de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004)
Reglamento Técnico Relativo a la Autorizacidn de Funcionamiento de Empresa Fabricante
y/o Importadora de Productos Médicos y registre sus productos en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) Reglamento Técnico Mercosur de Registro
de Productos Médicos, por las razones expuestas en € Considerando de la presente
disposicion.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario a la firma INSUMOS QUIRURGICOS S.R.L. y/o
INSUMOS QUIRURGICOS de Rodolfo Wakstein, con domicilio en la calle Camargo N°
1036 CABA, y a quien resulte ser su Director Técnico, por presunto incumplimiento a los
articulos 2° y 19 incisos @) y b) de la Ley de Medicamentos N° 16.463, a Anexo | Parte 1
de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) Reglamento Técnico Relativo a la
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos
Meédicosy a Anexo | Parte 3 Punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)
Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos.

Art. 3°.- Registrese. Dése ala Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese ala Direccion Naciona de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacion a sus efectos. Comuniquese la situacién descripta a la
Direccion de Coordinacion y Fiscalizacion Sanitaria del Ministerio de Salud de la Provincia
de Buenos Aires a sus efectos. Comuniquese alas autoridades sanitarias provincialesy de la
Ciudad Autonoma de Buenos Aires y a las Camaras y entidades profesionales
correspondientes. Comuniquese a la 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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