BOLETIN OFICIAL e
de la Republica Argentina [m] % S
https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/314664/20240926

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 8664/2024

DI-2024-8664-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 23/09/2024

VISTO el Expediente Electrénico EX-2024-82191444-APN-DVPS#ANMAT vy;
CONSIDERANDO:

Que en las actuaciones citadas en el VISTO el Departamento de Control de Mercado dependiente de la Direccion
de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud el 4 de julio de 2024 realiz6 una inspeccion de
rutina en la sede de la firma PRODUCTOS PARA LA SALUD SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA
ubicada en la calle San Juan N° 1035 de la ciudad de San Miguel de Tucuman, provincia de Tucuman.

Que en tal oportunidad el responsable de la firma exhibié habilitacion otorgada por el SIPROSA (Sistema provincial
de Salud de la provincia de Tucuman) como distribuidor de productos médicos, Resoluciéon 355/13 DFFYTM.

Que los inspectores realizaron una recorrida por las instalaciones donde detectaron doce (12) tensiémetros ALPK2,
SPHINGOMANOMETER, Made in Japan, series N° 10-38599; 10-38594; 10-38521; 10-38526; 10-38512; 10-
38484; 10-38602; 10-38538; 10-25092; 10-38505; 10-38606 y 10-38477. Dichos productos no poseen manual de
uso, ni declaran datos de su fabricante, importador, ni nUmero de registro ante la autoridad sanitaria.

Que es asi que los fiscalizadores procedieron a tomar fotografias de los productos médicos para una posterior
verificacion de legitimidad y quedaron inhibidos preventivamente de uso, comercializacion y distribucion hasta tanto
se verifique su legitima procedencia y autorizacion.

Que se le consultd al responsable respecto de la documentacion de procedencia y exhibié una factura tipo A,
N° 00004-00014365 (19/04/2024) con membrete de TRINIDAD INSUMOS SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA a favor de PRODUCTOS PARA LA SALUD S.R.L.

Que la Direccion de Gestion de la Informacion Técnica mediante nota NO-2024-81520458-APN-DGIT#ANMAT,
informé que la firma SEISEME SOCIEDAD ANONIMA posee bajo su titularidad el producto esfingomanometro
aneroide, marca ALP-K2 mediante certificado N° PM 236-44.

Que con fecha 30 de julio de 2024 y mediante Orden de Inspeccién 2024/2205-DVS-823 personal del
Departamento de Control de Mercado se constituy6 en la sede de la firma SEISEME SA, habilitada por la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) como empresa importadora
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de productos médicos, y realizé una recorrida por las instalaciones sin observar unidades de tensiémetros marca
ALP-K2.

Que seguidamente se exhibid a la responsable técnica las imagenes tomadas oportunamente y, luego de la
observacioén de las imagenes, informé que la firma importa desde Japon los productos registrados mediante PM
236-44, marca ALP-K2, modelo 500-V-EU, que son fabricados por la empresa Tanaka Sangyo Co. Ltd., y que
corresponden a tensiometros de brazo y afirmé que en los Gltimos 10 afios solo han importado este modelo.

Que adicionalmente, agregé que los productos importados por la firma ingresan al pais con rétulo de origen, los
datos del fabricante, del producto y de la empresa importadora, todo en idioma espafiol y sefialé que las series

detectadas N°10-38599; 10-38594; 10-38521; 10-38526; 10-38512; 10-38484; 10-38602; 10-38538; 10-25092;

10-38505; 10-38606 y 10-38477, no han sido importadas por la firma SEISEME.

Que por otra parte, con fecha 30 de julio 2024 personal del citado Departamento se constituy6 en la sede de la
firma TRINIDAD INSUMOS S.R.L., ubicada en la calle Charcas 2366, Lomas del Mirador, provincia de Buenos
Aires, habilitada ante la ANMAT como empresa importadora de productos médicos, y luego de reiterados llamados
una persona informé que dicha firma ya no funcionaba en ese local hace aproximadamente dos meses y que
actualmente alli existe una empresa de logistica, por lo que no se pudo verificar la legitimidad de la documentacién
ni la procedencia de las unidades.

Que adicionalmente, se remitié una nota al Instituto Nacional de Productos Médicos a fin de que tome conocimiento
del traslado o cierre de la firma TRINIDAD INSUMOS S.R.L. y proceda en el &mbito de su competencia.

Que por lo expuesto la situacion descripta deviene en peligro para la salud de los potenciales pacientes, toda vez
gue se trata de productos médicos sin autorizacion sanitaria, por lo que se desconoce si los mismos han sido
fabricados para cumplir con el fin para el que se los propone y si realmente son productos aptos para su uso.

Que por otra parte, la distribucién de productos médicos sin autorizacion representa una infraccién a la Ley
N°16.463 que en su articulo 19, establece: “Queda prohibido: a) La elaboracién, la tenencia, fraccionamiento,
circulacién, distribucion y entrega al publico de productos impuros o ilegitimos;” y a la Disp. 3802/2004 art. 1, que
regulan la fabricacion, importacién y autorizacion de los productos médicos.

Que en consecuencia, y a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos respecto de los
cuales se desconoce su origen, seguridad y eficacia, la Direccién de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de
Productos para la Salud sugirié: Prohibir el uso, comercializacién y distribucion en todo el territorio nacional del
producto esfingomanometro aneroide, marca ALP-K2, que se encuentre identificado con los siguientes N° de serie
(SN): 10-38599; 10-38594; 10- 38521; 10-38526; 10-38512; 10-38484; 10-38602; 10-38538; 10-25092; 10-38505;
10-38606 y 10-38477.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto en el inciso fi) del articulo 8° del Decreto N° 1490/92.
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Que la Direccién de Evaluacion de Gestidon y Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de Sumarios
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.
Por ello:

LA ADMINISTRADORA 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:
esfingomanometro aneroide, marca ALP-K2, con los siguientes N° de serie (SN): 10-38599; 10-38594; 10- 38521,
10-38526; 10-38512; 10-38484; 10-38602; 10-38538; 10-25092; 10-38505; 10-38606 y 10-38477.

ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, a la Direccion 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 Coordinacion de Sumarios a sus efectos.

Nelida Agustina Bisio

e. 26/09/2024 N° 66960/24 v. 26/09/2024

Fecha de publicacién 26/09/2024
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