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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10280-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-106178103-APN-DVPS#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-106178103-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la ex Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (DVPS), hoy
Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud, informé que con fecha 26/11/19 y
mediante Orden de Inspeccion (Ol) N° 2019/2934-DV S-1125 personal de esa Direccion se constituyo en la sede de
lafirma INSTITUTO DE FERTILIDAD SOCIEDAD ANONIMA (IFER), con domicilio en la calle Marcelo T. de
Alvear N° 2259, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que en tal oportunidad, como procedimiento de rutina, fiscalizadores de esa Direccion recorrieron las instalaciones
y verificaron el stock de productos médicos. Que en el sector de laboratorio, dentro de la heladera que se utiliza para
conservacion de medios de cultivo y reactivos en general, se observé un producto sin datos de importador en
Argentina.

Que por lo expuesto, procedieron aretirar, en caracter de muestra 'y para una posterior verificacion, una (1) unidad
del producto que se describe a continuacion: “G-IVF PLUS supplemented with HSA, VITROLIFE, médium for
preparation and handling of gametes and for in vitro fertilisation. REF 10136, Lot. 508282, 2020-01-24, 60 ml,
manufactured by Vitrolife Sweden AB, V. Frélunda, Sweden” .

Que en relacion a la documentacion de procedencia de la unidad descripta precedentemente, €l responsable del
laboratorio presenté con fecha 03/12/2019 un Remito N° 000578 de fecha 04/11/19 con membrete que detalla " JP
CRISTINA, Ing. Agronomo, jpcristina@outlook.com, Uruguay, donde se detalla"1 G-1VF".

Que consultado €l sistema de expedientes de esta Administracion Nacional y la Biblioteca publica del sistema
HELENA, no se hallaron antecedentes de inscripcién de lafirma“ Vitrolife”.



Que luego se verificod en e Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica y pudo constatarse que se
encuentran autorizados por esta Administracién Nacional como productos médicos, dentro de la categoria reactivos
de uso in vitro mediante las Disp. N° 1130/15, 5592/12 y 3451/16, entre otras, medios de cultivo con caracteristicas
eindicaciones similares correspondientes ala Clase de Riesgo V.

Que por lo expuesto, a entender de esa Direccidn, €l producto en cuestion requiere aprobacion previade laANMAT
para su importacion, fabricacion, distribucion, comercializacion y uso, toda vez que se trata de un producto no
autorizado por esta Administracion Nacional, ademés no se puede asegurar que éste cumpla con los requisitos
minimos sanitarios y con las exigencias que permiten garantizar la calidad y seguridad de este tipo de productos
meédicos.

Que asimismo, €l producto en cuestion requiere condiciones de conservacion refrigerada entre 2°C 'y 8°C por lo que
las desviaciones de tal es rangos son factores que afectan sus propiedades y en definitiva su accion.

Que atento los argumentos descriptos anteriormente, no se puede asegurar que € producto “G-IVF PLUS
supplemented with HSA, VITROLIFE, medium for preparation and handling of gametes and for in vitro
fertilisation. REF 10136, Lot. 508282, 2020-01-24, 60 ml, manufactured by Vitrolife Sweden AB, V. Frolunda,
Sweden” cumpla con los requisitos minimos sanitarios y con las exigencias que permiten garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de este tipo de productos médicos.

Que por todo lo expuesto, la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud
sugiriéndose la adopcion de las siguientes medidas: prohibir €l uso, la comerciaizacion y la distribucion en todo el
territorio nacional, de todos los lotes y presentaciones del producto médico rotulado como “G-IVF PLUS
supplemented with HSA, VITROLIFE, médium for preparation and handling of gametes and for in vitro
fertilisation. REF 10136, manufactured by Vitrolife Sweden AB, V. Frolunda, Sweden”, hasta tanto se encuentre
inscripto en el Registro de Productos Médicos; poner en conocimiento de la situacion descripta a la Direccién
Nacional de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion, a sus efectos.

Que con relacion a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las
atribuciones conferidas por € articulo 8 incisos i del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud (ex DVPS) y la Coordinacion
de Sumarios han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en gjercicio de las facultades conferidas por e 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 € uso, la comercializacion y la distribucion en todo e territorio nacional hasta tanto se
encuentre inscripto en e Registro Productos de Tecnologia Médica de esta Administracién, de todos los lotes y
presentaciones del producto médico rotulado como: “ G-1VF PLUS supplemented with HSA, VITROLIFE, médium



for preparation and handling of gametes and for in vitro fertilisation. REF 10136, manufactured by Vitrolife Sweden
AB, V. Frélunda, Sweden” , por las razones expuestas en € considerando.

ARTICULO 2°: Reyistrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion en e Boletin
Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, ala Direccion de Relaciones Institucionales y a la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo
de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaa sus efectos. Cumplido, archivese.
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