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DISPOSICION 4329/2019
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion.
Del: 22/05/2019; Boletin Oficial 24/05/2019.

VISTO e Expediente Electronico EX-2018-54977285-APN-DVPS#ANMAT del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédicay;
CONSIDERANDO:

Que por medio las actuaciones citadas en € VISTO la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud (DVS) informd que se realizG una inspeccién en la sede de la
drogueria AVENIDA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, sitaen lacalle
Libano N° 3125 de la localidad de Posadas, provincia de Misiones, en e marco de
Fiscalizacion de Medicamentos.

Que por Orden de Inspeccion N° 2018/2880-DV S-1566 de fecha 13 de agosto de 2018, los
fiscalizadores de dicha direccion se constituyeron en la drogueria AVENIDA SR.L. y
retiraron en caracter de muestra e producto rotulado como: “GASA IODOFORMADA /
TABLADA LABORATORIO / CONTIENE 30 TROZOS DE 10 X 10 cm / Laboratorio
Tablada SRL - Suipacha 2321 Cérdoba / Autorizado ANMAT-Disp. 0113/11 / Industria
Argentina/ L: 39220518 / vto: 05/2020".

Que respecto de la procedencia del producto antes descripto, el inspeccionado aport6 a los
fiscalizadores una copia de la Factura tipo A N° 0002-00004853 de fecha 6 de junio de
2018, emitida por Laboratorio Tablada S.R.L. afavor de la Drogueria AVENIDA S.R.L.
Que por Orden de Inspeccion N° 2018/3218-DVS-1749, de fecha 17 de septiembre de
2018, personal de la DVPS se hizo presente en e LABORATORIO TABLADA
SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, sitaen la calle Suipacha N° 2321 de
lalocalidad de Cérdoba, provincia de Cérdobay aclard la DVPS que la firma se encuentra
habilitada como fabricante de productos médicos segun la Disposicion ANMAT N°
3861/14.

Que en oportunidad de la inspeccién fueron recibidos por el Co-Director Técnico (Co-DT)
de lafirmay se le exhibio € producto GASA IODOFORMADA, alo que manifestd que
“se trata de un producto original, fabricado y comercializado por LABORATORIO
TABLADA SR.L.” e inform6 que “la GASA IODOFORMADA estaba incluida como
producto oficial en la Farmacopea Argentina VI edicion” por 1o que explicdo gque era
fabricado bajo la habilitacion de ANMAT como elaborador de productos de farmacopea
seguin Disposicion ANMAT N° 0113/11 de fecha 12 de enero de 2011.

Que indico que “luego de la entrada en vigencia de laFNA VI edicién, € producto GASA
IODOFORMANDA ya no se encuentra incluido como una preparacion oficial, siendo que
este producto se comenzd a registrar ante ANMAT como producto médico”, dijo también
gue “laempresa se encuentraen vias deiniciar €l tramite de registro ala brevedad”.

Que por su parte el Co-DT declar6 que € producto es “cicatrizante secundario, siendo
utilizado sobre heridas producto de quemaduras con el fin de prevenir infecciones”.

Que ante la exhibicién por parte de los fiscalizadores de la DVPS de la factura de compra
del producto, €l inspeccionado indico que “se trata de un comprobante valido que respalda
a unaoperacion comercial realizada por laempresa’.
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Que los inspectores de la DVPS consultaron en e sistema de expedientes de esta ANMAT
y no hallaron antecedentes de inscripcién del producto bajo estudio como producto médico
(PM). Asimismo la Disposicion ANMAT N° 0113/11 que se describe en € rétulo,
corresponde a la habilitacion como “elaborador de productos de Farmacopea segun
Disposicion ANMAT N° 3409/99. Elaborador de productos de higiene personal, cosméticos
y perfumes en las formas liquidas, semisolidas e hidroalcohdlicos’, por lo gque esta
autorizacién no tiene relacion con € registro como PM.

Que la DVPS verifico € Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica y
pudo constatar que se encuentran autorizados como productos médicos por esta
Administracion Nacional dispositivos con caracteristicas e indicaciones similares
correspondientes a la Clase de Riesgo IV (Disposicion ANMAT 2318/2002 ANEXO 1.
CLASIFICACION. Il REGLAS. REGLA 7. Todos los productos médicos quirdrgicamente
invasivos destinados a un uso a corto plazo se incluirdn en la Clase |l salvo que tengan por
finalidad: ...d- gjercer un efecto bioldgico o ser absorbidos, totalmente o en gran parte, en
cuyo caso seincluiran enlaClase 1V).

Que a su vez, € Ministerio de Salud de la provincia de Cérdoba informé a la DVPS que
“LABORATORIO TABLADA S.R.L. no se encuentra autorizado para elaborar el producto
GASA IODOFORMADA 30 trozos de 10 x 10 cm, debiendo € producto médico en
cuestion obtener su autorizacion en esta dependencia ministerial (sic) para ser distribuido
en € territorio de la provincia de Cordoba’.

Que la DVPS entendié que & producto en cuestion requiere aprobacion previa de esta
Administracion Nacional para su importacion, fabricacion, distribucion y comercializacion;
y toda vez que se trata de un producto no autorizado por la ANMAT, no se puede asegurar
gue 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.

Que por lo expuesto, la DV PS entendi6 que presuntamente se infringieron €l articulo 19° de
la Ley N° 16.463 que indica “Queda prohibido: @) La elaboracion, la tenencia,
fraccionamiento, circulacién, distribucién y entrega a publico de productos impuros o
ilegitimos; b) Larealizacién de cualquiera de las actividades mencionadas en el Art. 1°, en
violacion de las normas que reglamentan su gjercicio conforme a la presente ley; [...]", la
Disposicion ANMAT N° 2318 ANEXO | Parte 3 que establece que es obligatorio €l
registro de todos los productos médicos, y e articulo 1° de la Disposicion ANMAT N°
3802/04 que establece “Las actividades de fabricacion e importacion de productos médicos
en jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial, sblo podran realizarse
con productos inscriptos ante esta Administracion Nacional en el Registro de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica, de conformidad con lo normado por € “Reglamento
Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos’, aprobado por la Resolucion
GMC/MERCOSUR N° 40/00 e incorporado a ordenamiento juridico naciona por la
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), sus modificatoriasy complementarias’.

Que en consecuencia, la DV PS sugiri6 prohibir € uso, la comercializacion y la distribucién
en todo € territorio nacional del producto médico rotulado como: “GASA
IODOFORMADA / TABLADA LABORATORIO / CONTIENE 30 TROZOS DE 10 X 10
CM [ Laboratorio Tablada SRL - Suipacha 2321 Coérdoba / Autorizado ANMAT-Disp.
0113/11 / Industria Argentina’, hasta tanto se encuentre inscripto en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracién Nacional; iniciar
el sumario sanitario a la firma LABORATORIO TABLADA SR.L. por los presuntos
incumplimientos a articulo 19° de la Ley N° 16.463, la Disposicion ANMAT N° 2318
ANEXO | Parte 3 y al articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 3802/04; informar al
Ministerio de Salud de la provincia de Cordoba a los efectos.

Que desde € punto de vista procedimental esta Administracion Naciona resulta
competente en las cuestiones gque se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por
el articulo 3°inciso a) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por €l inciso n) y ) del articulo 8°y el inciso
g) del articulo 10° del Decreto N° 1490/92 las medidas aconsejadas resultan gjustadas a
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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 actlia en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €llo:

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

Articulo 1°.- Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucién en todo el territorio
naciona del producto rotulado como “GASA IODOFORMADA / TABLADA
LABORATORIO/ CONTIENE 30 TROZOS DE 10 X 10 CM / Laboratorio Tablada SRL -
Suipacha 2321 Cérdoba / Autorizado ANMAT-Disp. 0113/11 / Industria Argentina’, hasta
tanto se inscriba en €l Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
de ANMAT, por las razones expuestas en el Considerando de |la presente disposicion.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario a la firma denominada LABORATORIO TABLADA
SR.L., CUIT 30-6583373-0, con domicilio en la calle Suipacha N° 2321 de la ciudad de
Cordoba, provincia de Cordoba, y a quien resulte ser su Director Técnico, por 10s presuntos
incumplimientos al articulo 19° de la Ley N° 16.463, la Disposicion ANMAT N° 2318
ANEXO | Parte 3y a articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 3802/04.

Art. 3°.- 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 Cordoba, a la
Direccion Nacional de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud de la Nacion, a las autoridades sanitarias de las jurisdicciones provinciales y ala del
Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese ala Direccion de Gestion
de Informacion Técnica. Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales y
Regulacion Publicitaria. Dése ala Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccion General de
Asuntos Juridicos a sus efectos.

Carlos Alberto Chiale.
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