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DISPOSICION 7697/2014
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 lotes de productos
meédicos que indiquen ser fabricados por la firma
“Suctores Argentina S.A.” 'y presenten fecha de
vencimiento posterior a 03/2016.

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

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-516-13-8 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Saud hace saber que, mediante
Disposicion ANMAT N° 3512/10, la firma Suctores Argentina S.A. fue habilitada bajo
leggio N° 1927 como Fabricante de Productos Médicos, con domicilio legal, planta
elaboradora y depdsito en la calle José Amendbar 576 de la ciudad de Cérdoba, Provincia
de Cérdoba.

Que posteriormente, mediante Disposicion ANMAT N° 4497/13, se autorizo lainscripcién
en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica del producto “Bomba de
Evacuacioén de Fluidos para heridas cerradas’, fabricado por Suctores Argentina S.A., bajo
Registro N° PM-895-1, con un periodo de vida Gtil de 3 afios.

Que mediante el expediente N° 1-47-13991-12-0 la firma aludida solicitd la designacion de
un nuevo director técnico, actuados agregados al expediente N° 1-47-10021-12-0 (cese de
DT), aln en tramite.

Que en e Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica se constata la
existencia de dos productos de titularidad de la firma Insucor S.R.L., con legajo N° 895 e
igual domicilio que el declarado por Suctores Argentina S.A. (ver fs. 13/15): una bomba de
evacuacion de fluidos para heridas cerradas (aprobado bajo PM-895-1) y un aspirador
cilindrico de drenaje (pendiente de aprobacion bajo PM-895-2).

Que por otro lado, se verifica en € sistema informético de esta Administracion Nacional
gue el ultimo expediente iniciado por Insucor S.R.L. es del afio 2006 y corresponde al
empadronamiento provisorio de productos médicos, mientras que el primer expediente de
Suctores Argentina S.A. fue incoado en el afio 2007 a los fines de obtener la habilitacion en
el marco de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004); por lo que se deduce que la
firma Insucor S.R.L. desarroll6 su actividad con anterioridad a afio 2002 y se adecud bajo
unanuevarazén social alo dispuesto por la normativa vigente en la actualidad.

Que informa la Direccion que, por un error involuntario, €l registro otorgado a Suctores
Argentina SAA. mediante la Disposicion ANMAT N° 4497/13 (ver copia a fs. 7/8) fue
aprobado con el nimero de PM correspondiente al legajo de lafirmalnsucor SR.L.

Que continda la Direccion manifestando que se llevo a cabo una inspeccion (O.1. N° PM
445/13) en la sede de la firma “GS Bio de Implantes Quirargicos S A.” sita en la calle
Meéxico 886 de la Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cordoba, en la que se constat6 stock de
un producto rotulado como “HEMOSUCTOR - Evacuador descartable de fluidos
acumulados en heridas cerradas - P.M. N° 895-1 - LOTE N° 1263 - VENC NOV 2016”
(entre otros datos).
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Que en atencion a que dicho producto (tal como se indicara més arriba) posee aprobada una
vida util de 3 afios, personal de la Direccién retird una unidad en caracter de muestra para
posterior verificacion de legitimidad, dejandose €l resto del stock inhibido preventivamente
de uso y comercializacion.

Que al ser consultada sobre la procedencia de las unidades, |a Directora Técnica de la firma
inspeccionada aport6 copia de las facturas emitidas por las firmas Suctores Argentina SA.
y Surgical Supply S.R.L. (fs. 20/21), eimpresion del correo electronico (fs. 22) emitido por
esta Ultima en el que se refiere a los productos Hemosuctor® 800 ml (sistema p/ drenaje
Post Quirargico Evacuador de fluidos en heridas cerradas) y Aspirador® Cilindrico
Corrugado (Sistema p/ drengje post Quirlrgico Evacuador de fluidos en heridas cerradas)
como “nuestros productos de fabricacion propid’.

Que por €llo, por O.I. N° 520/13 PCM, persona de la Direccion de Vigilancia de Productos
parala Salud concurri6 arealizar unainspeccion en el domicilio de la calle José Amendbar
576, ciudad de Cordoba, Provincia de Cordoba, sede de |la planta elaboradora de la firma
Suctores Argentina S.A., en la que una persona informo que “aquil6 el inmueble hace un
tiempo y actualmente se destina a vivienda particular”, agregando que recibe
correspondencia a nombre de la firma pero no tiene relacion alguna con ellay desconoce s
se mudd a otro domicilio.

Que cabe aclarar que la fiscalizadora actuante obtuvo en la sede de la Direccion de
Jurisdiccion de Farmacia del Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba una copia de
la Resolucion N° 182 de fecha 4-06-2013 que dispuso -entre otras cosas- la clausura
definitiva de lafirma Suctores Argentina S.A. (ver copiadefs. 27).

Que asimismo, por O.I. N° 522/13 PCM (acta agregada a fs. 29/33) persona de la
Direccion acudio a la sede de la firma Surgical Supply S.R.L., y en dicha oportunidad se
exhibieron a su apoderado |os elementos retirados durante la inspeccion realizada en la sede
de “GS Bio de Implantes Quirdrgicos S.A.”; manifestando al respecto €l responsable que
“la firma Suctores Argentina S.A. cerré y Surgical Supply S.R.L. hainiciado e tramite de
transferencia de registro del HEMOSUCTOR de su titularidad” y que “a fin de proveer a
sus clientes hasta tanto sea aprobada la transferencia de registro, adquirié un stock
suficiente para unos cinco o seis meses’, y agrego que la firma, @ momento de iniciar €l
trdmite de transferencia, presentd copia de toda la documentaciéon referente a la
autorizacion de funcionamiento de ambas firmas exhibiendo los certificados originales, los
gue segun informo “le fueron entregados por los responsables de Suctores Argentina S.A.
yaque lafirma ceso su actividad”.

Que en relacion a correo electrénico méas arriba citado, € apoderado informa que “los
productos hemosuctor y aspirador detallados como de fabricacién propia se corresponden
con e producto exhibido, segin posea o no aguja’ (s € producto viene con aguja se
denomina hemosuctor, y S viene sin aguja se denomina aspirador), agregando que “estima
que €l aspirador se encuentra registrado bagjo PM-895-2".

Que durante la inspeccion se procedi6 a la apertura del envase primario, observandose que
el producto propiamente dicho posee una etiqueta autoadhesiva que indica “KIMS EO -
FECHA 06/ 2013".

Que indica la Direccion que, habiéndose realizado un recorrido por €l depdsito de producto
terminado, se constato stock de unidades del producto en cuestion correspondientes a los
lotes nros. 1299, 1296, 1285, 1298 y 1297, todas las cuales indicaban vencimiento “NOV
2016” en el envase secundario, y presentaban en su interior una etiqueta de esterilizacion
con fecha 04/13.

Que a ser consultado por la procedencia de las unidades, € apoderado de la firma aport6
copias de facturas de compra emitidas por Suctores Argentina S.A. durante los meses de
abril y mayo del corriente afio, que describen también unidades de aspirador cilindrico, y
detallan al pie gran cantidad de nimeros de lotes de ambos productos.

Que continta la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud su informe
manifestando que, en atencion a que el producto posee una vida til de tres afos, los lotes
gue posean vencimiento en € mes de noviembre del afio 2016 deberian poseer fecha de



fabricacion/liberaciéon en e mes de noviembre del 2013, sin perjuicio de lo cual los
productos se detectaron en e mercado en e mes de septiembre del 2013; asimismo, se
sefidla en e informe que la unidad del lote 1263 indica “06/2013" como fecha de
esterilizacion, no obstante haber sido comercializada por la firma Suctores Argentina S.A.
previamente, tal como ilustra lafactura de fecha 25/03/2013 (copia obrante afs. 38).

Que sin perjuicio de lo expuesto, cabe destacar que la directora técnica de Suctores
Argentina S.A. renunci6 a su cargo a partir del mes de abril de 2013 (ver constancias de fs.
24/25), por lo que el Ultimo lote de cualquier producto liberado en observancia de las
Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos no deberia haber sido liberado con
fecha posterior a 30/03/2013, en atencion aque el articulo 1° de laLey N° 16.463 establece
gue queda sometida a su régimen y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten,
entre otras, las actividades de produccién de todo producto de uso y aplicacion en la
medicina, la cual, en virtud del articulo 2° de dicha ley, solo puede realizarse previa
autorizacion y bajo el contralor de la autoridad sanitaria en establecimientos habilitados por
aguéllay bajo ladireccién técnica del profesional universitario correspondiente.

Que contintia la Direccion dgjando constancia que, tanto la unidad retirada de GS Bio de
Implantes Quirdrgicos S.A. como las retiradas de Surgical Supply S.R.L., indican en su
envase de carton “PM-895-1", mientras gue en la segunda bolsa contenedora indican “PM
895-2”, debiéndose aclarar atal respecto que el item 5.2.2.3 del apartado 5.2 del Capitulo 5
de laDisposicion ANMAT N° 3266/13 establece que “los rétul os e instrucciones de uso no
deberan liberarse para su uso hasta que una persona autorizada haya examinado su
conformidad en cuanto a la informacién contenida en los mismos’ (Capitulo 5: Controles
de proceso y produccion; apartado 5.2: controles de envasado, rotulado e instrucciones de
uso; punto 5.2.2.3: Inspeccién de los rétul os e instrucciones de uso).

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: a)
prohibir el uso y comercializacion en todo €l territorio nacional de todos los lotes de
productos médicos que indiquen ser fabricados por la firma “ Suctores Argentina SA.” y
presenten fecha de vencimiento posterior a 03/2016; b) dar de baja la habilitacion otorgada
mediante Disposicion N° 3512/10 ala firma “ Suctores Argentina S.A. como fabricante de
productos médicos, con domicilio legal, planta elaboradora y depdsito en la calle José
Amendbar 576 de la Ciudad de Cordoba, Provincia de Cérdoba; ) poner en conocimiento
de la situacion ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos efectos que actualice
lainformacion incorporada en la Base de Datos Publicada en la pagina web institucional de
esta Administracion; d) poner en conocimiento de la situacion a la Direccion Naciona de
Productos Médicos a los efectos que actualice la informacion incorporada en la Base de
Datos de uso interno; €) notificar a la Subdireccion de Jurisdiccién de Farmacia del
Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba, a sus efectos.

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

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y
1886/14.

Por ello,

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

Articulo 1°.- Prohibese la comerciaizacion y uso en todo €l territorio nacional de todos los
lotes de productos médicos que indiquen ser fabricados por la firma “ Suctores Argentina
SA. y presenten fecha de vencimiento posterior a 03/2016, por las argumentaciones
vertidas en el considerando de la presente.

Art. 2°.- Dase de baja la habilitacion otorgada mediante Disposicion N° 3512/10 a la firma
“Suctores Argentina S.A.” como fabricante de productos médicos, con domicilio legal,
planta elaboradora y depdsito en la calle José Amenabar 576 de la Ciudad de Cdrdoba,
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Provincia de Cordoba.

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en el Boletin Oficia; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion; notifiquese a la
Subdireccion de Jurisdiccion de Farmacia del Ministerio de Salud de la Provincia de
Cordoba, a sus efectos. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciadles y a la del
Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccidon de
Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria, a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a los efectos que actualice la informacion incorporada en la Base de
Datos Publicada en la pagina web institucional de esta Administracion, y a la Direccién
Nacional de Productos Médicos a sus efectos. Cumplido, archivese.

Rogelio Lépez.
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