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DISPOSICION 497/2020
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion.
Del: 04/02/2020; Boletin Oficial 06/02/2020.

VISTO e Expediente electronico N° EX-2019-111682010-APN-DGA#ANMAT del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médicay;

Considerando:

Que se inician las actuaciones referidas en €l VISTO con € informe de la Direccion de
Evaluacion y Registro de Productos Médicos bajo niUmero de documento electronico IF-
2019-03807088-APN-DEY RPM#ANMAT, por medio del cua puso en conocimiento que
en fecha 19 de diciembre de 2020 el Director Técnico de lafirma FRESENIUS KABI SA.,
notificd el extravio de 2 (dos) bombas para infusion de su titularidad modelo VOLUMAT
AGILIA Serie 21908802 y Serie 21963097 Registro N° PM 648-24.

Que la firma FRESENIUS KABI SA, se encuentra habilitada por esta Administracién
mediante Disposicion N° 7854/14 como fabricante e importadora de productos médicos.
Que cabe mencionar que los productos en cuestion: bomba para infusion VOLUMAT
AGILIA Serie 21908802 y bomba para infusion VOLUMAT AGILIA Serie 21963097
pertenecen ala Clase de Riesgo |1, y se encontraban autorizados por esta Administracién
Nacional mediante Registro N° PM 648-24, Disposicion 5774/15 con vigencia hasta €l
09/03/19.

Que las constancias documentales agregadas mediante IF 2019-112457977-APN-
DGA#ANMAT permite corroborar las circunstancias detall adas.

Que en consecuencia, afin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos
involucrados, toda vez que se trata de unidades extraviadas e individualizadas, de las que se
desconoce e estado y condicidn, la aludida Direccion sugirio: Prohibir € uso, la
comerciaizacion y la distribucion en todo € territorio nacional de los siguientes productos
médicos. bomba parainfusion VOLUMAT AGILIA Serie 21908802 y bomba para infusion
VOLUMAT AGILIA Serie 21963097 Registro N° PM648-24.

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

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

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Productos Médicos y la Coordinacion de
Sumarios 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 Naciona de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:
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Articulo 1°.- Prohibese € uso, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio
nacional de los siguientes productos médicos: bomba para infusion VOLUMAT AGILIA
Serie 21908802 y bomba para infusion VOLUMAT AGILIA Serie 21963097 Registro N°
PM 648-24, por |las razones expuestas en el Considerando.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en e Boletin Oficial. Comuniguese ala Direccion Naciona de Habilitacién, Fiscalizacion y
Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion, a las autoridades sanitarias
provinciales, ala del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, ala Direccion de
Relaciones Ingtitucionales y ala Direccion de Evaluacion y Registro de Productos Médicos.
Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica
Cumplido, girese ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres
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