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DISPOSICION 3303/2018
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicién de uso, distribucion y
comercializacion.
Del: 06/04/2018; Boletin Oficial 11/04/2018.

VISTO € expediente n® 1-47-1110-66-18-2 del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en el Visto, la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud (DVS) manifiesta que mediante Orden de Inspeccion N° 2017/4102-DV S-2286,
persona de esa Direccidén se constituyé en sede de la empresa “IOSE” propiedad de
Romina Eliana Garompolo, con domicilio en la calle Libertad N° 217, de la localidad de
Santiago del Estero, provincia homonima.

Que en tal oportunidad, se retir6 en caracter de muestra € siguiente producto:-Una (1)
unidad rotulada como “Pafio de Incision Autoadhesivo/ ESTERIL/ Superficie Total 800 x
450 mm/Superficie Adhesivada 600 x 450 mm/ RP-Materiales Descartables para
cirugia/lMoreto 971 Capital Federal/ fechaNOV. 2010/ Lote Nro.: 1497".

Que la DV 'S agrega que se observa sobre la bolsa transparente que contiene a producto, un
rectangulo color negro pintado con fibra.

Que cabe aclarar que al mover la bolsa de pléstico, pudieron observar justo debajo del
rectangul o pintado de negro y sobre €l pafio, lasiguiente leyenda: “Vto..  MAYO 2012".
Que asimismo, agregan que en relacion a la procedencia de dicho producto, la responsable
de la firma no pudo exhibir documentacién que la acredite a8 momento de la inspeccién y
se comprometio a remitirla a esa Direccion, 1o que no ha sucedido alafecha del informe de
laDVS.

Que es asi que, con fecha 15/12/2017, mediante Orden de Inspeccion N° 2017/4775-DV S
2652 y con fecha 10/01/2018, mediante Orden de Inspecciéon N° 2018/13-DV S-12 personal
delaDVS se constituyd en el domicilio de la calle Moreto N° 971 de la Ciudad de Buenos
Aires.

Que en tal oportunidad, luego de reiterados llamados al timbre, no se obtuvo respuesta.

Que por ultimo, la DVS verificd e Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica y pudo constatar que se encuentran autorizados por esta Administracion productos
meédi cos con caracteristicas e indicaciones similares, correspondientes alaclase deriego 1.
Que seguin lo indicado por la DVS, e producto en cuestion requiere aprobacion previa de
esta Administracion para su fabricacion, distribucion y comercializacion.

Que por lo expuesto, la DV'S concluye que se trata de un producto no autorizado por esta
Administracién, no se puede asegurar que éste cumpla con los requisitos minimos
sanitarios y con las exigencias que permiten garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
este tipo de productos médicos, y asimismo se ha intentado ocultar que el producto se
encuentra vencido.

Que en consecuencia, la DV'S sugiere la adopcion de las siguiente medida: Prohibir el uso,
la comercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional, hasta tanto se encuentre
inscripto en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta
Administracion, el producto médico rotulado como: “Pafio de Incision Autoadhesivo/
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ESTERIL/ Superficie Total 800 x 450 mm/Superficie Adhesivada 600 x 450 mm/ RP-
Materiales Descartables para cirugia/Moreto 971 Capital Federal”.

Que desde el punto de vista procedimental, o actuado por la Direccion 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 respecto de la medida aconsejada, resulta competente esta Administracion Nacional en
virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n) y ) del articulo 8° del Decreto N°
1490/92.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por dllo,

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

Articulo 1°.- Prohibese € uso, distribucion y comercializacion en todo € territorio nacional
del producto médico rotulado como “Pafio de Incisién Autoadhesivo/ ESTERIL/ Superficie
Total 800 x 450 mm/Superficie Adhesivada 600 x 450 mm/ RP-Materiales Descartables
para cirugigdMoreto 971 Capital Federa”, por los fundamentos expuestos en el
considerando.

Art. 2°.- Registrese. Dése ala Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a las demés autoridades sanitarias provinciales y a la autoridad sanitaria del
Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de
Relaciones Ingtitucionales y Regulacién Publicitaria. Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiale.
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