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DISPOSICION 2545/2020
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Productos médicos. Prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion.
Del: 28/04/2020; Boletin Oficial 04/05/2020.

VISTO e Expediente EX-2020-15343232 -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;
CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en e VISTO la Direcciéon de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud recibié una denuncia € dia 9 de marzo de 2020 en
relacion ala empresa DESCARTABLE OESTE SOCIEDAD ANONIMA, COMERCIAL e
INDUSTRIAL (SACI), sitaen la Avenida Julio Argentino Roca N° 2757 de lalocalidad de
Hurlingham, provincia de Buenos Aires, dedicada a la elaboracion de “Pafial descartable
(para incontinencia)” y “Refuerzo Pafia” donde indic6 € denunciante que en € rétulo de
los productos no se puede visualizar la habilitacion por parte de ANMAT como Productos
Higiénicos Descartables, segin Resolucion N° 288/90, bajo regulacion a cargo del Instituto
Nacional de Productos Médicos (orden 2).

Que en la presentacion se adjuntaron fotografias de los productos donde se observaron los
datos mencionados.

Que aclard la direccion que los productos mencionado corresponden a PRODUCTOS
DESCARTABLES DE USO EXTERNO, los que se encuentran acanzados por la
Resolucion N° 288/90 donde se establece que: “Son considerados productos absorbentes
descartables de uso externo, los articulos destinados al aseo corporal, aplicados
directamente sobre la piel, con la finalidad de absorber o retener excreciones o secreciones
organicas, tales como orina, heces, leche maternay excreciones de naturaleza menstrual e
intermenstrual”.

Que a respecto, segun informd la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de
Establecimientos de Productos Médicos, las empresas que se dediquen a la elaboracion de
este tipo de productos requieren habitacidn en los términos de la Resolucion N° 288/90 que
indicaen su Anexo |, 4.1) “Las empresas fabricantes deberdn estar debidamente habilitadas
para funcionar por la autoridad competente, adoptando |as Buenas Practicas de Fabricacion
preconizadas por la Organizacion Mundial de la Salud”. Aunque segun afirmé la mentada
Direccion, no serequiere inscribir 1os productos.

Es asi que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica de esta ANMAT advirtié
mediante |1F-2020-19587094 -APN-DGIT#ANMAT que no constan registros de
habilitacion de lafirma DESCARTABLE OESTE SACI en € rubro de Productos Médicos.
Que en e mismo sentido € Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires informo
mediante NO-2020-07176112 -GDEBA-DFMSALGP de fecha 15 de abril de 2020 que de
acuerdo con los registros computarizados, no se encuentra establecimiento habilitado en la
Avenida Julio Argentino Roca N° 2757 de lalocalidad de Hurlingham. En el mismo escrito
indicd que la farmacéutica Lorena Paola RAGONESI MP N° 18.207 se encuentra libre en
su gercicio profesional en la provincia de Buenos Aires.

Que en consecuencia, y a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los
productos involucrados, toda vez gque se trata de unidades de las que se desconocen sus
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condiciones de elaboracién y/o fabricacion, el Departamento de Control de Mercado de la
Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud elevo las
presentes actuaciones sugiriendo prohibir el uso, comercializacion y distribucion en todo el
territorio nacional, hasta tanto obtengan las debidas autorizaciones, de todos los lotes de los
productos rotulados como “Pafia desechable para incontinencia, Ambos Plus,
DESCARTABLE OESTE SACI, Fabrica, Administracion y Ventas: Av. Julio A. Roca
2757, Hurlingham, Buenos Aires’, “REFUERZA PANAL Ambos Plus, DESCARTABLE
OESTE SACI, Fabrica, Administracion y Ventas: Av. Julio A. Roca 2757, Hurlingham,
Buenos Aires’ y cualquier producto descartable de uso externo que indique ser
elaborado/fabricado por la firma DESCARTABLE OESTE SACI con domicilio en la
Avenida Julio A. RocaN° 2757 de lalocalidad Hurlingham provincia de Buenos Aires.
Que con relacion ala medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por € articulo 8 inciso fi del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la
Coordinacién de Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorias.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica

dispone:

Articulo 1°.- Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucién en todo el territorio
nacional, hasta tanto obtengas las debidas autorizaciones, de todos los productos rotulados
como: “Parfial desechable paraincontinencia, Ambos Plus, DESCARTABLE OESTE SACI,
Fébrica, Administracion y Ventas: Av. Julio A. Roca 2757, Hurlingham, Buenos Aires’,
“REFUERZA PANAL Ambos Plus, DESCARTABLE OESTE SACI, Fébrica,
Administracién y Ventas: Av. Julio A. Roca 2757, Hurlingham, Buenos Aires’ y cualquier
producto descartable de uso externo que indique ser elaborado/fabricado por la firma
DESCARTABLE OESTE SACI con domicilio en la Avenida Julio A. Roca N° 2757 de la
localidad Hurlingham provincia de Buenos Aires sin las correspondientes habilitaciones,
por las razones expuestas en el Considerando de la presente.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direcciéon Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en el Boletin Oficial. Comuniquese a Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires,
a la Direccion Naciona de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacion, alas autoridades sanitarias provinciales, aladel Gobierno
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, ala Direccion de Relaciones Institucionalesy ala
Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese
la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos.
Cumplido, dese ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres
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