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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 5801/2021
DI-2021-5801-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 10/08/2021

VISTO el Expediente N° EX-2021-45148023-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que las actuaciones citadas en el visto se iniciaron a raiz de una consulta recibida por parte de la farmacéutica de
la Farmacia del Hospital Raul Larcade, Secretaria de Salud del Municipio de San Miguel, respecto de la legitimidad
de barbijos adquiridos por la institucién, marca HLB PHARMA, cuyo rétulo detallaba la codificacion de lote y
vencimiento en manuscrito.

Que, en relacion a ello, adjunto al correo una imagen en la que podia observarse la etiqueta autoadhesiva sobre el
nylon que contiene el producto y rezaba: “INDUMENTARIA DESCARTABLE — NOMBRE DEL PRODUCTO:
BARBIJO DE USO UNICO. Contiene: Barbijo descartable tableado triple recto con eléstico 1 PACK x 50
UNIDADES. Lote: 180820BA (numero manuscrito en tinta negra) Vto.: 18/08/25 (fecha manuscrita en tinta negra),
Director Técnico: Farm. Roberto Carluccio - M.N. 12.728, HLB PHARMA GROUP S.A. Int. Tomkinson 2054 - San
Isidro - Prov. de Bs. As. AUTORIZADO POR ANMAT PM LEGAJO 1637-4, Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias Industria Argentina, Producto de un solo uso. No utilizar si el envase esta dafiado. No utilizar
después de la fecha de vencimiento. Después de usar desechar como residuo peligroso”.

Que mediante NO-2021-39461478-APN-DVPS#ANMAT se solicitd a la firma titular de registro HLB PHARMA
GROUP S.A. que informe si el producto en cuestion se correspondia con un producto elaborado por la firma.

Que a ese respecto, el farm. Roberto Carluccio afirmé que: “el producto NO ES PROPIEDAD DE HLB PHARMA
GROUP aunque el mismo posee la misma forma de codificado y es muy similar a uno que fue elaborado en nuestra
planta”.

Que, por lo expuesto, la unidad en estudio es un producto médico falsificado. Sin embargo, toda vez que la firma
titular de registro (HLB PHARMA GROUP S.A.) ha elaborado unidades legitimas que llevan el lote 180820BA,
podrian encontrarse en el mercado unidades legitimas y falsificadas con el mismo nimero de lote.

Que, en consecuencia, desde el punto de vista sanitario, se trata de un producto falsificado, y que se desconoce su
efectivo origen y composicion, no pudiendo garantizarse su calidad, seguridad y eficacia, situacién que resulta en
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un riesgo para la salud de la poblacién.

Que, por ello, la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para la Salud, a fin de proteger a
eventuales adquirentes y usuarios de los productos falsificados involucrados, sugirié: a) Prohibir uso,
comercializacién y distribucién en todo el territorio nacional del producto médico: “INDUMENTARIA DESCARTABLE
— BARBIJO DE USO UNICO. Contiene: Barbijo descartable tableado triple recto con elastico 1 PACK x 50
UNIDADES. Lote: 180820BA Vto.: 18/08/25, Director Técnico: Farm. Roberto Carluccio - M.N. 12.728, HLB
PHARMA GROUP S.A. AUTORIZADO POR ANMAT PM LEGAJO 1637-4" y b) Ordenar a la firma HLB PHARMA
GROUP S.A. el retiro de mercado del producto “BARBIJO DE USO UNICO CON ELASTICO, PACKS POR 50
UNIDADES, LOTE 180820BA".

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

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional del producto
médico falsificado: “INDUMENTARIA DESCARTABLE — BARBIJO DE USO UNICO. Contiene: Barbijo descartable
tableado triple recto con elastico 1 PACK x 50 UNIDADES. Lote: 180820BA Vto.: 18/08/25, Director Técnico: Farm.
Roberto Carluccio - M.N. 12.728, HLB PHARMA GROUP S.A. AUTORIZADO POR ANMAT PM LEGAJO 1637-4".

ARTICULO 2°.- Ordenase a la firma HLB PHARMA GROUP S.A. el retiro de mercado de los productos del producto
“BARBIJO DE USO UNICO CON ELASTICO, PACKS POR 50 UNIDADES, LOTE 180820BA”", debiendo presentar
ante la Direccion de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para la Salud la documentacion respaldatoria
de dicha diligencia.

ARTICULO 3°.- Registrese. Dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, a las autoridades sanitarias
provinciales, al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, y a quienes corresponda. Comuniquese a la
Direccidn de Relaciones Institucionales y a la Direccion de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud. Comuniquese la prohibicién dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, dese a la Coordinaciéon de sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres

e. 12/08/2021 N° 56627/21 v. 12/08/2021
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