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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, ﬁ 5 0 '
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ANMA.T. mSFG

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-562-11-2 del Registro de la

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la firma SURGICAL SUPPLY Sociedad de Responsabilidad
Limitada presentc'J- una nota ante esta Administraciéon informando la venta de
pafios quirlirgicos estériles por parte de la firma RAFAEL PELLEGRINO Sociedad |
de Responsabilidad Limitada, presuntamente ilegitimos, adjuntando copia del
rétulo de! producto designado como “Pafio de Incision Autoadhesivo en U -

Estéril.”

Que a fojas 5 la Direccién de Tecnologia Médica (hoy Direccion
Nacional de Productos Médicos) con fecha 08/04/1i1 informd que no existen

registros de ninguna empresa denominada RAFAEL PELLEGRINO S.R.L.

Que a raiz de ello, se llevé a cabo una inspeccidon (O.I. 39247/11)

en el establecimiento sito en la calle Moreto 971 de la Ciudad de Buenocs Aires,

Que en tal oportunidad el socio gerente de la empresa "RAFAEL
PELLEGRINO S.R.L.” informo gue la misma se dedica a la fabricacién de ropa
L i
hospitalaria de clase I (camisolines, batas, sabanas, compresas y pafios de

incisién), la que se acondiciona y rotula con el nombre de la firma y luego se la

envia a un tercero para su esterilizacion.
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Que a fojas 1, el INAME informa gue se le exhibié al socio gerente el
rétulo que fuera aportado mediante el reporte que dio origen a las presentes
actuaciones, manifestd que el mismo es coincidente con los rétulos utilizados por

la empresa en sus productos.

Que asimismo, el socio gerente manifestd en dicha inspeccion que la
empresa cuenta solamente con la habilitacion otorgada por el Gobierno de la
Ciudad de Buenos Aires, no contando con la habilitacién otorgada por esta

Administracion Nacional.

Que en consecuencia, toda vez que se hablfa detectado la presencia
en el mercado de productos médicos que carecen de su correspondiente registro
y que es elaborado por una firma no habilitada, el INAME sugiere la prohibicion
de uso y comercializacién de los productos que en sus roétulos indiguen ser
elaborados por la firma RAFAEL PELLEGRINO S.R.L. e iniciar el pertinente

sumario a la firma.

Que a fojas 16/20, por Disposicion ANMAT N© 3550/12 se ordend
que se instruya un sumario sanitario a la drogueria RAFAEL PELLEGRINO S.R.L. y
a su Director Técnico por la presunta infraccion al articulo 192 inc. a) y b) de la
Ley 16.463, a la parte 12 de la Disposicidon ANMAT N© 2319/02 (t.o. 2004) y a la

parte 32, punto 1° de la Disposicién N° 2318/02 (t.o. 2004).

Que corrido el traslado de estilo, se presentd el socio gerente de la

Wna RAFAEL PELLEGRINO S.R.L. tal como surge de fs. 30/45.
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Que aclara que la firma RAFAEL PELLEGRINO S.R.L. es una
microempresa, la cual fue heredada, y que han tomado posesion de ella hace

poco aftos por lo que estan iniciando los tramites para obtener la habilitacion

correspondiente.

Que asimismo, manifiesta que ademas de contratiempos
econdmicos se encuentran con varios asesores y diferentes discursos que les

impiden tomar decisiones.

Que por otra parte, informa que las Srtas. Verdnica Mediza, Mariel
Torres y Fernanda Estanga, todas dei INAME, le elogiaron sus instalaciones dado
que trabajan en condiciones correctas de higiene, con cabinas de tratamiento de
aire, areas limpias delimitadas, pintura epoxi en pisos, esmalte en paredes,

vestuarios, 4 bafos, etc.

Que por ultimo, manifiesta que la real intension es habilitar la planta
y para ello se pusieron en contacto con el INAME.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Meédicos (hoy Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud)
emitié su informe técnico a fojas 47/48.

Que respecto del riesgo sanitario que puede presentar el productos
en cuestién, el Programa destaca que la implicancia que tienen, en mayor ©

menor medida, los productos bajo la érbita de esta Administracion en la salud de

[P



*2(+14-Afio de Momenaie al Almirante Guitlermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministeio de Saiud
Secretaria de Politicas, 5 0 ?
Regulacidn ¢ Institutos 2

ANMALT. DISPOSICIGN W°

poblacion, es, justamente, lo que los coloca bajo el contralor de la autoridad

sanitaria.

Que al mismo tiempo, ponen de resalto que los procesos de
fabricacidn de productos médicos, por su implicancia directa en la calidad de esos
productos, requieren el estricto cumplimiento de parametros establecidos en las
Buenas Practicas de Fabricaciébn de Productos Médicos, de modo de poder
garantizar que los productos que la firma fabrique y comercialice sean de calidad,
seguros y eficaces, por lo que la norma que especifica las exigencias técnicas a
seguir, establece los lineamientos minimos que deben cumplir las empresas
alcanzadas para poder asegurar que todos los procesos fueran realizados velando

por la calidad final de los productos.

Que en relacion a las condiciones en que trabaja la firma y las
instalaciones con las que cuenta, el Programa destaca que la obtencion previa de
la habilitacion correspondiente es el medio que permite a esta Administracién
verificar la adecuacién del establecimiento a la normativa sanitaria destinada
principalmente a asegurar la calidad de los productos a ser liberados en el

mercado.

Que sin perjuicio de ello, manifiestan ademas que verificado el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos, es
obligatorio solicitar el registro de cada producto gque sera fabricado vy

comercializado por la firma, para lo cual realiza esta Administracion una
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exhaustiva evaluacidn del disefio del producto, riesgo asociado, finalidad e
indicacion propuesta, entre otros aspectos, los que pueden conducir finalmente a

la autorizacion de fabricacion y comercializacién del producto, o su denegatoria.

Que por otra parte, el Programa évaluante manifiesta que en
relacidn a lo manifestado por el socio gerente al decir que “su real intencién es
habilitar la planta” y recuerdan que es un deber de los establecimientos que
pretendan desempefiarse en el ambito sanitario el tomar efectivo conocimiento
de la regulacion aplicable a la actividad que pretendan efectuar y de las

habilitaciones requeridas en virtud de ella.

Que por ultimo, el Programa entiende que no corresponde hacer
lugar a lo requerido por los sumariados en la presentes actuaciones y califica la
falta reprochada como MODERADA en los términos de la Disposicion ANMAT N©
1710/08, ya que sin poner en forma inminente en riesgo la salud de la poblacién,

afecta directamente la calidad de los productos en forma significativa.

Que el Departamento de Registro (hoy Direccion de Gestion de
Informacién Técnica) emitio su informe de fojas 49 en el cual informa que la
| firma RAFAEL PELLEGRINO S.R.L. no se encontraba registrada como tal ante la
Administracion Nacional, por lo tanto carece de antecedentes dle sancion ante

dicho Departamento.

Que del analisis de las actuaciones puede determinarse que se

realizd una inspeccion en su establecimiento de la calle Moreto 971 de la Ciudad
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de Buenos Aires, en dicha oportunidad se constaté que dichos rétulos son
coincidentes con los rétulos utilizados por la firma en sus productos, asimismo,
se comprobd que la firma no se encontraba habilitada por la Autoridad Sanitaria

Nacional.

Que en consecuencia, la firma sumariada viold de esta manera lo
normado por la Ley de Medicamentos, que en su articulo 19 manifiesta que
queda prohibido: a) La elaboracién, la tenencia, fraccionamiento, circulacién,
distribucién y entrega al publico de productos impuros o ilegitimos;.b) La
realizacidn de cualquiera de las actividades mencionadas en el articulo I10, en

violacion de las normas que reglamentan su ejercicio conforme a la presente ley.

Que es dable destacar que el art. 1 de la mencionada Ley de
Medicamentos se refiere a las actividades de importacion, exportacion,
produccidén, elaboracién, fraccionamiento, comercializacion o deposito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos
de diagnéstico y todo otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana y

las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Que el mencionado articulo nos remite al articulo 2° que establece
que “Las actividades mencionadas en el articulo 19 sélo podran realizarse, previa
autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud

3
Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica
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del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo
elfo en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacién,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del

consumidor.”

Que cabe tener en cuenta que la ausencia total de habilitacién por
parte de la firma para poder funcionar contraria ademas lo prescripto por la
Disposicibn  ANMAT  2319/02, la cual reglamenta !a autorizacién de
funcionamiento de empresa, fabricante y/o importadora de productos médicos.

Que al no encontrarse habilitada menos aln podrian encontrarse
registrados los productos médicos que elaboraba, es por ello gue la Instruccion
considera que la firma sumariada también infringe también la Disposicion ANMAT
No 2318/02, la cual reglamenta especificamente el deber de registrar fos
productos medicos.

| Que asimismo, cabe agregar que al no encontrarse habilitada la
firma RAFAEL PELLEGRINO S.R.L. tampoco contaban con un director técnico
responsable.

Que teniendo en cuenta lo expuesto, es que no resulta ser una
eximente que los sumariados aleguen la intencién de habilitar la planta o de que
por contratiempos econdmicos no se llevo a cabo dicha habilitacion.

Que en consecuencia cabe concluir que la firma RAFAEL

PELLEGRINO S.R.L. infringi6 el articulo 19° inc. a) y b) de la Ley N° 16.463, la
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parte I de la Disposicisn ANMAT N° 2319/02 y la parte III, punto 1° de [a

Disposicion ANMAT N© 2318/02.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y por el Decreto N® 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impénese a la firma RAFAEL PELLEGRINO S.R.L, con domicilio
constituido en la calle Moreto 971 de la Ciudad de Buenos Aires, una multa de
PESOS CINCUENTA MIL ($50.000.-), por haber infringido el articulo 19° inc. a} ¥
b) de la Ley N° 16.463, la parte I de la Disposicion ANMAT N°© 2319/02 y la parte

III, punto 1° de la Disposicion ANMAT N¢ 2318/02.

ARTICULO 2°.- Andtese las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica y comuniquese los dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccion
de Registro de Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado

como antecedente al legajo de la profesional.
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ARTICULO 30°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos del
Ministerio de Salud.

ARTICULO 4°.- Hagase saber a los sumariados que podrdn interponer recurso de
apelacién por ante la autoridad judicial competente, con expresidn concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) di'as habiles de habérsele notificado el acto
administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N© 16.463); en caso de no
interponer el recurso, el pago de la muita impuesta deberd hacerse efectivo
dentro de igual plazo de recibida esa notificacidn.

ARTICULO 5°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién General de

~ Administracién, para su registracion contable.

ARTICULO 69°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los

. domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién; dese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica y a

Mm«; 5
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Sub Admnistradat Macignal
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la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

'EXPEDIENTE N© 1-47-1110-562-11-2
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