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DISPOSICION 5742/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese € uso y la comercializacion en todo e
territorio nacional, fuera del ambito de la Provincia de
Buenos Aires, de todos |los | otes de Productos Médicos
elaborados por lafirmalLogot S.R.L.

Del: 11/08/2014; Boletin Oficial 14/08/2014.

VISTO e Expediente N° 1-47-4133-14-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la Direccion Naciona de Productos Médicos informa que la firma Logot S.R.L., por
expediente N° 1-47-20882-13-9, puso en conocimiento € nombramiento de un nuevo
director técnico y que por expediente N° 1-47-20885-13-1 solicita la renovacion del
certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos clase |1, en atencion a
que €l certificado de habilitacion otorgado segun Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O.
2004) como “Empresa Fabricante de Productos Médicos’ se encuentra vencido.

Que alos fines de diligenciar 1a O.1. N° 5478/14 emitida en €l expediente de renovacion de
certificado N° 1-47-20885-13-1 para verificar las Buenas Practicas de Fabricacion, se llevo
a cabo unainspeccion en el establecimiento sito en la Av. Hipdlito Yrigoyen 7452 Piso 1°,
Dto. “C”, Banfield, Provincia de Buenos Aires.

Que en € referido procedimiento se verificd que la firma comercializé sus productos con
posterioridad a vencimiento de su certificado de BPF N° 5306/06-0, tal como se detalla en
el informe de laaudida Direccion.

Que las operaciones efectuadas luego del referido vencimiento fueron las siguientes. * N°
factura 0045, fecha 23/10/2013, Detector Corionik Fetabeat, destino de facturacion:
Cordoba; * N° factura 1396, fecha 01/11/2013, Detector Corionik Fetaplus, destino de
facturacion: San Juan; * N° factura 1405, fecha 04/12/2013, Monitor Fetal Corionik C.M.
2.0, destino de facturacion: C.A.B.A.; * N° factura 1407, fecha 04/12/2013, Monitor Fetal
Corionik C.M. 2.0, destino de facturacion: Tucuman; * N° factura 1408, fecha 05/12/2013,
Detector Corionik Fetaplus, destino de facturacién: Entre Rios; * N° factura 1409, fecha
06/12/2013, Monitor Fetal Corionik C.M. 2.0, destino de facturacion: C. A.B.A.; * N°
factura 1410, fecha 06/12/2013, Monitor Fetal Corionik C.M. 2.0, destino de facturacion:
Mendoza; * N° factura 0047, fecha 19/12/2013, Detector Corionik Fetabeat, destino de
facturacion: Tucuman; * N° factura 1454, fecha 05/02/2014, Monitor Fetal Corionik C.M.
2.0, destino de facturacién: Misiones.

Que asimismo la Direcciéon informa que el director técnico presentd su renuncia €l
15/11/2013 (ver fs. 9), halandose la empresa sin la presencia del nuevo director técnico
designado, debido a que se encuentra de licencia por vacaciones.

Que continta & informe haciendo saber que durante el procedimiento se detectaron en €l
depdsito productos médicos gque fueron liberados por € director técnico renunciante, y que
se tomé conocimiento de que los productos elaborados y comercializados por la firma se
encontraban empadronados, manifestando €l socio gerente que la empresa inicid su tramite
de registro.

Que sin perjuicio de €ello, se observaron los siguientes productos médicos que carecian de
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registro de PM: * Detector Fetal, Marca Corionik, fabricante LOGOT SRL, S/N108808; *
Detector Fetal, Marca Corionik, fabricante LOGOT SRL, S/N108809; * Detector Fetal,
Marca Corionik, fabricante LOGOT SRL, SYN108810.

Que teniendo en cuenta lo manifestado, la Direccién Naciona de Productos Médicos
entiende que lafirma estaria infringiendo lo establecido en los articulos 2° y 19° incisos ay
b de laLey N° 16.463, debido al riesgo sanitario presente en la comercializacion y uso de
los productos fabricados por la firma, sin contar con previa autorizacion de esta
A.N.M.A.T. conforme lo exigido por la citada normativa.

Que en consecuencia, la referida Direccion sugiere: a) prohibir e uso y la comercializacién
en todo € territorio nacional, fuera del &mbito de la Provincia de Buenos Aires, de todos
los lotes de Productos Médicos elaborados por la firma Logot S.R.L., con posterioridad al
vencimiento del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de
Producto Médicos (8 de septiembre de 2013); b) instruir sumario sanitario alafirma Logot
S.R.L., con domicilio en la Av. Hipdlito Yrigoyen 7452 Piso 1° Dto. “C”, Banfield,
Provincia de Buenos Aires y a quien resultara ser su Director Técnico, por presunta
infraccién a los articulos 2° y 19° incisos a'y b de la Ley N° 16.463; c) notificar a
Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, a sus efectos.

Que esta Administraciéon 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 Nacional de Productos Médicos
configuran una presuntainfraccion alos articulos 2° y 19° incisosay b de laLey N° 16.463
y a Punto 1, Parte 3, Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004).Que la
Direccion Nacional de Productos Médicos 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 €llo,

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

Articulo 1°.- Prohibese el uso y la comercializacion en todo €l territorio nacional, fuera del
ambito de la Provincia de Buenos Aires, de todos los lotes de Productos Médicos
elaborados por la firma Logot S.R.L., con posterioridad a vencimiento del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos (8 de
septiembre de 2013), por los motivos vertidos en el considerando de la presente.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario a la firma Logot S.R.L., con domicilio en la Av.
Hipadlito Yrigoyen 7452 Piso 1°, Dto. “C”, Banfield, Provincia de Buenos Aires y a quien
resultara ser su Director Técnico, por las presuntas infracciones a los articulos 2° y 19°
incisos @) y b) de la Ley N° 16.463 y a Anexo |, Parte 3, Punto 1 de la Disposicion
ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), en virtud de los argumentos expuestos en €l
considerando de la presente.

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion
en €l Boletin Oficial. Notifiquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires.
Comuniguese a las autoridades sanitarias provinciales y ala del Gobierno Auténomo de la
Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacién Publicitaria. Dése ala Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccion Genera de
Asuntos Juridicos a sus efectos.

Carlos Chiale.
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