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Disposicion
Namero: DI-2018-3076-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-443-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-443-18-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos se expidio respecto del levantamiento de las medidas
dispuestas en el art. 1° de la Disposicion ANMAT N° 1540/18 contra la firma DESCARTABLES
NOCHISIMO S.A.

Que cabe resefiar que las actuaciones citadas en el VISTO se iniciaron con una denuncia efectuada en el
Programa de Tecnovigilancia, a raiz de lo cual se efectud la inspeccion (O.1. N° 2017/4908-PM-903, acta
obrante a fojas 7/12 del 27 de diciembre de 2017) y posteriormente, se efectu6 un nuevo procedimiento,
con fecha 17 de enero de 2018 mediante la O.I. N° 2018/220-PM-39, en el cual pudo constatarse que se
habian revertido algunas de las no conformidades relevadas por medio de la orden de inspeccién del 27 de
diciembre de 2017; oportunidad en la cual se motivd la adopcion de una medida preventiva consistente en
la suspension de la fabricacion y comercializacion de todos los productos fabricados por la firma
DESCARTALES NOCHISIMO S.A.

Que, a mas de ello, se le otorgd a la firma un plazo de 30 dias corridos para revertir las no conformidades
asentadas en la mencionada inspeccion y se comunico que el levantamiento de dicha medida estaria sujeto
a la evaluacion por parte de la Direccion Nacional de Productos Médicos.

Que como consecuencia de lo relatado y teniendo en cuenta el potencial riesgo sanitario existente por
tratarse de productos que son utilizados por adultos mayores se sugirié considerar la adopcion de las
siguientes medidas: a) Suspender la habilitacion de la firma DESCARTABLES NOCHISIMO S.A. como
Elaborador e importador de pafales para nifios y adultos segin Disposicion ANMAT N° 6052 de fecha 26
de octubre de 2005, Legajo N° 140, en los términos de la Resolucion del Ministerio de Salud de la Nacion
N° 288/90; b) Prohibir el uso y la comercializacion en jurisdiccion nacional de todos los productos
absorventes fabricados por la firma DESCARTABLES NOCHISIMO S.A. en todos sus lotes; ¢) Ordenar el
recupero del mercado de los productos, debiendo presentar a la Direccion Nacional de Productos Médicos,
la documentacion respaldatoria de dicha diligencia; d) Iniciar las actuaciones sumariales correspondientes
por presunta infraccion al inciso b) del articulo 19 de la Ley 16.463 e incumplimiento de los puntos
mencionados anteriormente a la Resolucién (ex MS y AS) N° 288/90; y e) Poner en conocimiento del
Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados —PAMI- y de los Ministerios de



Salud de las provincias las medidas preventivas a adoptarse.
Que las medidas aconsejadas fueron ordenadas en la Disposicion ANMAT N° 1540/18.

Que, con posterioridad, la firma DESCARTABLES NOCHISIMO S.A. en su presentacion de fojas 69
solicitd el levantamiento de las medidas impuestas mediante la Disposicion ANMAT N° 1540/18.

Que, como consecuencia de ello, la Direccion Nacional de Productos Médicos llevd a cabo un nuevo
procedimiento (O.l. N° 2018/1009-PM-177) en el establecimiento de la citada firma, detallandose en el
informe de fojas 72 las medidas correctivas implementadas por la empresa.

Que, por consiguiente, la citada Direccion sugirio el levantamiento de las medidas establecidas por la
Disposicion ANMAT N° 1540/18 en su articulo 1°, toda vez que la nombrada se encontraria en condiciones
reglamentarias para reiniciar su actividad.

Que, en virtud de lo expuesto, esta dadas las condiciones para proceder al levantamiento de la medida de
suspension de habilitacion adoptada mediante el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 1540/18.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos y la Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado
la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Levantase la suspension de la habilitacién de la firma DESCARTABLES NOCHISIMO
S.A. como Elaborador e importador de pafiales para nifios y adultos segin Disposicion ANMAT N° 6052
de fecha 26 de octubre de 2005, Legajo N° 140, en los téerminos de la Resolucion del Ministerio de Salud de
la Nacion N° 288/90, con planta elaboradora y depoésitos en la calle Monti 1615, 9 deabril, provincia de
Buenos Aires.

ARTICULO 2°.- Registrese; comuniquese a la Direccion Nacional de Productos Médicos; dese a la
Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion en el Boletin Oficial; notifiquese a la firma
DESCARTABLES NOCHISIMO S.A. al domicilio de la calle calle Monti 1615, 9 de abril, provincia de
Buenos Aires; dése copia al Departamento de Relaciones Institucionales; cumplido, dése a la Direccion de
Faltas Sanitarias para la prosecucion del tramite sumarial ordenado.
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