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DISPOSICION 1723/2018
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibase €l uso, la comercializacién y la distribucion
en todo e territorio nacional, del producto médico
Tulipan espermicida/ extra lubricado/ méas proteccion/
6 preservativos de latex + 2 geles clasicos

Del: 22/02/2018; Boletin Oficial: 28/02/2018

VISTO e Expediente N° 1-0047-1110-000060-18-0 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en €l VISTO con € informe de la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud de fojas 1 en € cual la citada Direccion hizo saber
gue con fecha 3 de enero de 2018 recibié un reporte a través de correo electrénico en €l
cual se le notificd respecto de una unidad, que se aportdé como muestra, de “Tulipan
espermicida/ extra lubricado/ mas proteccion/ 6 preservativos de latex + 2 geles clasicos/
LOTE L4454/ FAB DIC2016/ VTO MAY2018” por 6 preservativos, que contiene en su
interior dos preservativos con la siguiente codificacion “L4454/ DIC2014/ VTO DIC2016”
(se dgja constancia gque la unidad que fue aportada como muestra no contenia el gel).

Que en consecuencia, con fecha 10 de enero de 2018, mediante Orden de Inspeccidén N°
2018/41-DV S-33, persona de esa Direccion se hizo presente en e domicilio de la calle
Arcadini N° 4411, San Martin, provincia de Buenos Aires, sede de funcionamiento de la
empresa KOPELCO SA., titular de registro de producto PM 1105-3 correspondiente a
“Condones, masculinos. Modelo: espermicida. Marca: tulipan”.

Que en tal oportunidad, se exhibi6 alajefa de calidad € producto en cuestion y luego de la
observacion pormenorizada de la unidad la responsable de la empresa manifesté que: se
trata de una unidad original y propia de lafirma KOPELCO S.A.

Que asimismo, la inspeccionada refiridé que la empresa recibié un reclamo del lote L4454
por parte de un cliente, que segun €l registro no coincide con el que fue reportado a esa
Direccidn; al respecto, la responsable de KOPELCO S.A. exhibié una foto adjunta &
reclamo, en la cua se verifica también que & vencimiento consignado en el envase
primario del preservativo es “DIC2016”, mientras que el vencimiento consignado en €l
envase secundario es“MAY 2018”.

Que en cuanto a la diferencia en las fechas de vencimiento entre los envases primarios y
secundarios, la jefa de calidad explico que se debié a un error en € rotulado; y a este
respecto agrego que la fecha de fabricacion que se consigné en el envase secundario “FAB
DIC2016” es en realidad lafecha de vencimiento del preservativo “DIC2016”.

Que consultada la inspeccionada respecto de las medidas |levadas a cabo luego del reclamo
recibido, manifest6 que lafirmano efectud ningun tipo de medida correctiva en el mercado
sobre el lote en cuestion.

Que la situacion resefiada representa presunto incumplimiento, atribuible tanto a la firma
KOPELCO S.A., como a quien gerce su direccion técnica, al articulo 19° de laLey 16.463
en cuanto indica que: Queda prohibido: a) La elaboracion, la tenencia, fraccionamiento,
circulacion, distribucion y entrega a publico de productos impuros o ilegitimos; y
asimismo presunto incumplimiento a la Disposicion ANMAT N° 2337/02 que aprueba €l
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Reglamento Técnico Mercosur para los Preservativos Masculinos de Laex de Caucho
Natural (Resoluciéon GMC N° 75/00) (Indice - punto 4 - Fecha de vencimiento en tanto
establece que: la fecha de vencimiento indicada en € rétulo no deberd superar cinco afios
contando a partir de la fecha de fabricacion y Anexo | - Envase y Rotulado; -4 Envase de
consumo, en tanto establece que: este envase podra contener un maximo de 12 (doce)
envases primarios siendo obligatoria las siguientes informaciones: |-4. En las otras caras
deberd constar por lo menos. ...b) nimero de lote, fecha de fabricacion y fecha de
vencimiento o plazo de validez.

Que toda vez que se trata de un producto de Clase de Riesgo 1V, que se ofrece con una
fecha de vencimiento vigente mientras que los preservativos que contiene en su interior se
encuentran vencidos, no se puede asegurar que e producto cumpla con los requisitos
minimos sanitarios que permiten garantizar la calidad, seguridad y eficacia de este tipo de
productos médicos (indicado para la prevencion de embarazos y proteccion contra
enfermedades de transmision sexual); 1o cual podria devenir en consecuencias graves para
los potenciales usuarios.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud aconsgj6 la
adopcion de las siguientes medidas: a) Prohibir el uso, la comercializacion y la distribucion
en todo el territorio nacional del producto médico “Tulipan espermicida/ extra lubricado/
més proteccion/ 6 preservativos de latex + 2 geles clésicos/ LOTE L4454/ FAB DIC2016/
VTO MAY2018"; b) Indicar € retiro de mercado del lote en cuestifion a la firma
KOPELCO S.A.; ¢) Iniciar sumario sanitario ala firma KOPELCO S.A., con domicilio en
la calle Arcadini N° 4411, San Martin, provincia de Buenos Aires, y a quien gerza su
direccion técnica, por |os incumplimientos mencionados.

Que desde & punto de vista procedimental, esta Administracion Nacional resulta
competente en las cuestiones que se ventilan en las presentes actuaciones en virtud de lo
dispuesto por €l articulo 3°inciso a) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por losincisos n) y i) del articulo 8°y €l inciso
g) del articulo 10° del Decreto N° 1490/92, las medidas aconsegjadas por la Direccion
actuante resultan gjustadas a derecho.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de
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° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por dllo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1°.- Prohibase € uso, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio
nacional, del producto médico “Tulipan espermicida/ extra lubricado/ méas proteccion/ 6
preservativos de latex + 2 geles clasicos/ LOTE L4454/ FAB DIC2016/ VTO MAY 2018".
Art. 2°.- Ordénase € retiro del mercado del lote en cuestion alafirma KOPELCO S.A.

Art. 3°.- Instriyase sumario sanitario a la firma KOPELCO S.A. y a quien gerza su
direccion técnica, con domicilio en la calle Arcadini N° 4411, San Martin, provincia de
Buenos Aires, por presunta infraccion al inciso @) del articulo 19 de la Ley 16.463; y por
presunto incumplimiento ala Disposicion ANMAT N° 2337/02 que aprueba e Reglamento
Técnico Mercosur para los Preservativos Masculinos de Létex de Caucho Natural (
Resolucion GMC N° 75/00) (Indice - punto 4 - Fecha de vencimiento en tanto establece
gue: la fecha de vencimiento indicada en el rétulo no debera superar cinco afios contando a
partir de lafecha de fabricacion y Anexo | - Envase y Rotulado; 1-4 Envase de consumo, en
tanto establece que: este envase podra contener un maximo de 12 (doce) envases primarios
siendo obligatoria las siguientes informaciones: 1-4. En las otras caras debera constar por lo
menos: ...b) nimero de lote, fecha de fabricacién y fecha de vencimiento o plazo de
validez.
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Art. 4°.- Registrese. Dése a la Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion
en el Boletin Oficial. Comuniquese a Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires,
a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.
Comuniguese ala Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria. Dése a
la Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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