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DISPOSICION 1793/2007
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso de todos los productos médicos elaborados por
AxiaMédicaS.A.

del 28/03/2007; Boletin Oficial 10/04/2007

VISTO el Expediente N° 1-47-3292-07-0 del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones, la Direccién de Tecnologia Médica informa los
resultados de la inspeccion O.1. N° 2266/07, realizada en el establecimiento de la firma
AXIA MEDICA SA. (leggjo N° 1001), en e marco de la solicitud de habilitacién en los
términos de la Disposicion 2319/02 (t.0. 2004) como " Fabricante de cintas adhesivas de uso
médico y electrodos e importador de apositos, campos quirdrgicos y productos para €l
tratamiento de heridas’.

Que la referida entidad se encuentra habilitada como "IMPORTADORA DE APOSITOS,
CAMPOS QUIRURGICOS Y PRODUCTOS MEDICOS PARA TRATAMIENTO DE
HERIDASY FRACCIONAMIENTO DE CINTAS ADHESIVAS DE USO MEDICQO" por
Disposicion 4322/03, en los términos de la Resolucion Ex MSyAS N° 255/94 y de la Ley
16.463.

Que la habilitacion para realizar la actividad del rubro mencionado, impone e deber de
cumplir los requisitos de Buenas Préacticas de Fabricacion previstos para importadores y
fabricantes de productos médicos Clase | segun las Disposiciones ANMAT N° 191/99 y
698/99.

Que la Disposicion ANMAT N° 698/99 considera a cumplimiento del punto K.1.2, para
fabricantes (categoria que incluye a la actividad de fraccionamiento) de productos médicos
clase | como de cumplimiento necesario.

Que en laiingpeccion se verificod que la firma no cumple los requisitos previstos en la Parte
K.1.2 del reglamento mencionado en e parrafo anterior, relativos a las adecuadas
condiciones de almacenamiento de los productos.

Que los controles microbiologicos realizados sobre las &reas de produccion evidencian
niveles elevados de carga microbiana, 10 que resulta inaceptable a la luz de lo normado en
el punto 8.1 del reglamento aprobado por Disposicion 4306/99, el cua prevé que "Los
productos médicos y sus procedimientos de fabricacion deberan disefiarse de forma que se
elimine o se reduzca e riesgo de infeccién para €l paciente, para € operador y para
terceros'.

Que las deficiencias sefidadas resultan aplicables a las cintas adhesivas de uso médico y
electrodos elaborados por lafirma, no asi alos productos importados.

Que asimismo corresponde notar que la firma se encontraba en funcionamiento y
elaborando productos mientras su directora técnica se encontraba en uso de licencia por
vacaciones, sin que se hubiese puesto a cargo de la produccion a un co-director técnico en
su reemplazo, lo que contraviene las previsiones del articulo 5° del Decreto N° 9763/64.
Que por lo expuesto, la Direccion de Tecnologia Médica aconsgja prohibir la
comercializacion y uso en todo e territorio nacional de todos los productos médicos


javascript:void(0);

elaborados por Axia Médica S.A. en todos sus lotes; ordenar €l recupero del mercado de
todos los productos elaborados; e instruir e sumario correspondiente a la firma Axia
Meédica S.AA. y asu Director Técnico, por presunta infraccion ala Ley N° 16.463, articulo
19, inc. b) y el Decreto N° 9763/64, articulo 5°.

Que desde e punto de vista procedimental, 1o actuado por la Direccién de Tecnologia
Médica se enmarca dentro de lo autorizado por el articulo 16° de laLey N° 16.463, losincs.
1) y A) del articulo 8° del Decreto N° 1490/92, los articulos 3°y 4° del Decreto N° 341/92 y
los articulos 14° y 17° de la Resolucion Ex-M.S.y A.S. N° 255/94, resultando competente la
ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 art. 10 inc. Q).
Que el Articulo 2° de la Ley 16.463 expresa que las actividades que por ella se rigen, solo
podran realizarse previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social
y Salud Publica -hoy Ministerio de Salud- y en establecimientos habilitados por el mismo,
todo en las condiciones y normas que establezca la reglamentacion.

Que la misma Ley 16.463 establece que queda prohibida la realizacion de las actividades
sometidas a este régimen, en infraccion alas normas que reglamentan su gjercicio (Articulo
19° inc. b).

Que en razoén de lo expuesto, desde e punto de vista sustantivo, queda configurada la
presunta infraccion al Articulo 19°, inc. b, delaLey N° 16.463 y Articulo 5° del Decreto N°©
9763/64.

Que la Direccion de Tecnologia Médicay la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas en el Decreto N°
1490/92 y el Decreto N° 197/02.

Por €llo,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio nacional de todos los
productos médicos elaborados por AXIA MEDICA S.A., en todos sus lotes.

Art. 2° - Ordénase a la firma AXIA MEDICA S.A. € recupero del mercado de los
productos meédicos prohibidos en el articulo 1°, debiendo presentar a la Direccion de
Tecnologia Médica, la documentacién respaldatoria de dicha diligencia.

Art. 3° - Instriyase el sumario correspondiente a la empresa AXIA MEDICA SA,y asu
Director Técnico, por presunta infraccion ala Ley 16.463, articulo 19°inc. b y Decreto N°
9763/64, articulo 5°.

Art. 4° - Registrese; dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion, a
las autoridades provinciales y alas del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Dése copia ala Direccién Planificacion y Relaciones Institucionales. Pase a Departamento
de Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos, a sus efectos. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

- Manuel R. Limeres.
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