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VISTO el Expediente Nº 1-47-1110-3445-04-0 de esta Administración Nacional ; y  
CONSIDERANDO:  
Que mediante los presentes actuados el Servicio de Reactivos de Diagnóstico del Instituto 
Nacional de Medicamentos constató, a través del procedimiento pertinente, realizado con el 
objeto de verificar el cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación y Control, que la 
firma GENEX DIAGNOSTIC SRL, no cumplimentaba diversos requerimientos previstos 
por la Resolución nº 145/98 del ex Ministerio de Salud y Acción Social y las Disposiciones 
Ns. 3623/97, 2674/99 y 2675/99 ANMAT.  
Que de acuerdo a las constancias de autos, tal circunstancia se corroboró por el INAME, a 
través del Servicio de Reactivos de Diagnóstico, quien mediante la Orden de Inspección Nº 
1088/04, verificó los incumplimientos de la normativa aludida, referidos a fs. 4/11, 
detectándose asimismo la existencia de productos para diagnóstico e investigación de uso 
"in vitro" no autorizados en cuanto a su registración e ingreso al país por parte del INAME; 
los productos encontrados en tales condiciones son los siguientes : LIQUID DAB, SUPER 
SENSITIVE IHC DETECTION SYSTEM, SUPER SENSITIVE DETECTION KT (en su 
interior se encuentran frascos de componentes que no pertenecen a este producto), SUPER 
PACK KIT, MULTILINK BIOTINILATED ANTI Ig for mouse rabbit, guinea pig and rat 
ANTIBODIES, SS DETECTION KIT, LINK DILUENT, DILUENT, SS IHC 
DETECTION SYSTEM, ANTIGEN RETRIEVAL AR, ANTIGEN RETRIEVAL CITRA 
x 500 ml, ANTIGEN RETRIEVAL CITRA PLUS x 500 ml, CONC ANTIGEN 
RETRIEVAL CITRA PLUS x 100 ml, SS HC DETECTION SYSTEM IHC; EZ De WAX, 
OPTIMAX WASH BUFFER; C4D 1ml FITC QUIDEL Y C3C-FITC 1 ml BIOSYS, Y 
CIQ.FITC. 1ml BIOSYS, C3 C. FITC 1ml BIOSYS, C3 C.FITC 1ml BIOSYS, 
FIBRINOG. 1ml FITC BIOSYS, C4D 1 ml FITC QUIDEL, IGA .FITC 1ml BIOSYS, IGG 
1ml FITC BIOSYS, IGM 1ml FITC BIOSYS, KAPPA 1ml FITC BIOSYS, LAMBDA 
1ml.  
Que lo actuado por el Instituto Nacional de Medicamentos se enmarca dentro de lo 
autorizado por el Decreto Nº 1.490/92 Artículo 8 inc. n), resultando competente la 
ANMAT, en virtud de las atribuciones conferidas por dicha normativa.  
Que asimismo y conforme lo preceptuado por el Artículo 2º de la Ley 16.463, la 
Resolución del ex Ministerio de Salud y Acción Social nº 145/98, y las Disposiciones ns. 
3623/97, 2674/99 y 2675/99 ANMAT, resulta necesario, respecto de la firma GENEX 
DIAGNOSTIC SRL, disponer en forma preventiva la prohibición de importar y 
comercializar en todo el país los productos precedentemente detallados.  
Que teniendo en cuenta la entidad de las irregularidades detectadas, resulta conveniente 
ordenar la instrucción de un sumario sanitario a fin de determinar el grado de 
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responsabilidad del titular del establecimiento en cuestión, y su director técnico, de acuerdo 
a lo informado por el INAME.  
Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección de Asuntos Jurídicos han 
tomado la intervención de su competencia.  
Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y 
197/02.  
Por ello  
EL INTERVENTOR  
DE LA ADMINISTRACION NACIONAL  
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS  
Y TECNOLOGIA MEDICA  
DISPONE:  

 
Artículo 1º - Prohíbese preventivamente a la firma GENEX DIAGNOSTIC SRL, la 
importación y comercialización, en todo el país, de los siguientes productos: LIQUID DAB, 
SUPER SENSITIVE IHC DETECTION SYSTEM, SUPER SENSITIVE DETECTION KT 
(en su interior se encuentran frascos de componentes que no pertenecen a este producto), 
SUPER PACK KIT, MULTILINK BIOTINILATED ANTI Ig for mouse rabbit, guinea pig 
and rat ANTIBODIES, SS DETECTION KIT, LINK DILUENT, DILUENT, SS IHC 
DETECTION SYSTEM, ANTIGEN RETRIEVAL AR, ANTIGEN RETRIEVAL CITRA 
x 500 ml, ANTIGEN RETRIEVAL CITRA PLUS x 500 ml, CONC ANTIGEN 
RETRIEVAL CITRA PLUS x 100 ml, SS HC DETECTION SYSTEM IHC; EZ De WAX, 
OPTIMAX WASH BUFFER; C4D 1ml FITC QUIDEL Y C3C-FITC 1 ml BIOSYS, Y 
CIQ.FITC. 1ml BIOSYS, C3 C. FITC 1ml BIOSYS, C3 C.FITC 1ml BIOSYS, 
FIBRINOG. 1ml FITC BIOSYS, C4D 1 ml FITC QUIDEL, IGA .FITC 1ml BIOSYS, IGG 
1ml FITC BIOSYS, IGM 1ml FITC BIOSYS, KAPPA 1ml FITC BIOSYS, LAMBDA 
1ml, hasta tanto cumplimente lo establecido  
por la Resolución del ex Ministerio de Salud y Acción Social nº 145/98 y las Disposiciones 
Ns. 3623/97, 2674/99 y 2675/99 ANMAT.  
Art. 2º - Instrúyase el sumario sanitario correspondiente a la firma GENEX DIAGNOSTIC 
SRL, y a su director técnico, por presunta infracción a lo normado por el Artículo 2º de la 
Ley 16.463, la Resolución del ex Ministerio de Salud y Acción Social nº 145/98 y las 
Disposiciones Ns. 3623/97, 2674/99 y 2675/99 ANMAT.  
Art. 3º - Regístrese, dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial para su publicación, 
comuníquese a quien corresponda. Dése copia al Departamento de Relaciones 
Institucionales. Gírese al Departamento de Sumarios de la Dirección de Asuntos Jurídicos a 
sus efectos. Cumplido, archívese. 
Manuel R. Limeres.  
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