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BUENOS AIRES, (8 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-593-13-3 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas ‘actuaciones la Direccién de Vigilancia de
Productos para la Salud, hace saber que fiscalizadores de esa Direccion realizaron
una inspeccién con fecha 05/08/2013 en la sede de fa firma “ITM S.R.L", con
domicilio en la calle Holmberg 1079, Ciudad de de Buenos Aires, a los fines de
verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién de Productos
Médicos, con motivo de la solicitud de renovacion del certificado correspondiente
y de ampliaciéon de rubro presentada por la firma.

Que dicha firma se encuentra habilitada como Fabricante de
Electrocardidgrafos e importador de electrodos, y segin informé el Servicio de
Inspeccion y Control, la firma posee autorizados los siguientes productos
médicos: Electrocardiografo, con nombre comercial CARDIOPRINT,
presentacion/modelo 100, bajo PM-1660-1; Electrodos reusables para
electrocardiografia, con nombre comercial FIAB y diversas presentaciones, bajo

PM-1660-2.
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Que durante la inspeccion persona! de la Direcciéon de referencia
advirti6 la fabricacion de productos médicos aun no aprobados
(electrocardiégrafo CARDIOPRINT modelo 300 y monitor multiparamétrico), y
habiendo consultado en internet en el sitio web www.cardiosistemas.com.ar
constataron la oferta de estos productos, entre otros.

Que en consecuencia, personal de la Direccién aludida, mediante
O.I N° 496/13 PCM realizd una inspeccibn en sede de la firma
“CARDIOSISTEMAS S.R.L.”, con domicilio en la Av. Callac N° 257 de esta ciudad,
habilitada por esta Administracion como IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS.

Que en tal oportunidad, e! personal de dicha Direccion fue
atendido por el socio gerente de la firma, quien manifesté que la misma “se
dedica en forma mayoritaria a la distribucion de los productos médicos que
importa (...), comercializando en menor medida productos para cardiologia
adquiridos en el mercado local”.

Que atento a que la documentacién referente a la actividad de la
firma no se encontraba disponible; personal de |la Direccién referida realizdé una
nueva inspeccién siendo atendidos por el Director Técnico de la firma y
habiéndosele exhibido impresion del sitio web de la firma con informacién

referente al producto “CardioPrint 300", el director técnico indicé que el mismo

“es un electrocardiégrafo cuyo proveedor y fabricante es la firma ITM S.R.L.%,


http://www.cardiosistemas.com.ar
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aportando copia de factura de compra en la que se detalla “Electrocardiografo
Cardioprint300, de Industria Argentina, compieto con sus accesorios”, y numero
de serie del equipo en forma manuscrita.

Que finalmente, mediante O.I N° 605/13 DVS personal de esa
Direccién realizd una inspeccidén en sede de la firma “ITM S.R.L.”, ocasion en la
cual e! apoderado y el encargado de produccién manifestaron que la firma
“fabrica y comercializa (..) electrocardiégrafo  Cardioprint 100 vy
electrocardidgrafo Cardioprint 300" y un “Oximetro de pulso de nombre comercial
MINIMOX”, agregando que “ITM S.R.L. sdlo posee certificado de inscripcion y
autorizacion ante la ANMAT para el producto Electrocardiégrafo de nombre
comercial Cardioprint 100",

Que con relacién al producto denominado CardioPrint 300
indicaron que “si bien han presentado la documentaciéon ante la ANMAT, adn no
cuentan con el certificado de inscripcion y autorizacién, dado que les falta
presentar un ensayo”.

Que respecto del producto denominado Minimox, informaron que
*adn no han presentado documentacién de registro ante la ANMAT, dado que
estan gestionando la ampliacion de rubro”.

Que continva indicando la Direccidn referida que habiéndosele

exhibido a los responsables de la firma ITM S.R.L copia de la documentacion

aportada por “CARDIOSISTEMAS S.R.L.”, manifestaron que se trataba de
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documentacién original, a la vez que aportaron copia de la orden de fabricacién
correspondiente al producto con el nimero de serie detallado en la factura, y
asimismo aportaron instructivos de uso de los productos “MINIMOX Monitor
Portatil Multiparamétrico” y “CardioPrint 300 Electrocardiégrafo Digital, de 12
Derivaciones Simuitaneas, con Impresién en 1 y 3 Canales, Display LCD Grafico”.

Que es necesario destacar que la Disposicion ANMAT N° 2318/02
(t.o. 2004) establece en su Anexo I, Parte 3, Punto 1, la obligatoriedad de
registro de todos los productos médicos.

Que mediante expediente N° 1-47-3401-10-7, la firma inicié el
tramite de registro en el marco de la Disposicién. ANMAT N° 2318/02, lo que
prorrogé la validez del certificado de empadronamiento del producto hasta tanto
esta Administracion dicte el acto administrativo que disponga hacer lugar a la
solicitud de registro o la deniegue (Disposicidn ANMAT N° 609/11, articulo 2°).

Que sin perjuicio de ello, la firma solicitéd el registro proponiendo
el PM-1660-3, en eI- marco del expediente mencionadb, del producto
ELECTROCARDIC:JGRAFO en sus modelos CardioPrint 100 y CardioPrint 300,
aungue el Gnico que contaba con autorizacidén previa era el modelo CardioPrint
100,

Que la Direccién General de Productos Médicos, en el marco del

expediente referido le indico a la firma que debera “...presentar un ensayo de

identidad de familia que acredite la equivalencia entre los diferentes modelos”.
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Que sin embargo, con fecha 30/01/13 la firma inicid el expediente
N® 1-47-2155-13-7, de registro del | producto autorizade bajo PM-1660-1
(CardioPrint 100).

Que por otra parte, es necesario destacar que la solicitud de
ampliacién de rubro presentada por la empresa (que motivé la inspeccion
realizada el 05/08/2013) se debe', justamente, a la incorporacién del producto
MONITOR MULTIPARAMETRICO.

Que la firma fabrica productos que no se encuentran autorizados,
y ademas no posee la habilitacion correspondiente para fabricarlos.

Que durante la inspeccién aludida anteriormente, personal de la
Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud detectéd en el depdsito de
productos terminados del establecimiento unidades del producte CardioPrint 300,
informandose a los responsables de la firma que “no estdn permitidas las
actividades de fabricaciéon y comercializacion de productos médicos sin contar con
la debida autorizacién de la Autoridad Competente”.

Que sin embargo, durante la segunda inspeccién realizada en
sede de la firma, personal de la aludida Direccion detectd la comercializacién de
los productos “Minimox” y “CardioPrint 300",

Que en consecuencia y por todo lo expuesto, la Direccfc’m de
Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: 1) Prohibir el uso vy

comercializaciéon en todo el territorio nacional de los productos identificados como
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“MINIMOX Monitor  Portdtii  Multiparamétrico” y  “CardioPrint 300
Electrocardidgrafo Digital, de 12 Derivaciones Simultdneas, con Impresiéon en 1y
3 Canales, Display LCD Gréfico”, fabricados por la firma “ITM S.R.L.”; 2) Iniciar
sumario sanitario a la firma “ITM S.R.L.”, por incumplimiento al Anexo I, Parte 3,
Punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004).
Que o actuado por la Direccién de Vigilancia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas por el Decreto NO©
1490/92 articulo 8° inc. n) y i) y articulo 10° inc. q).
Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salfud, y la
Direccion General de Asuntos Jurl’dicos. han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1490/92 y por el Decreto N° 1271/13.

Por elio,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1.- Prohibir el uso y la comercializacion en todo el territorio nacional
de los productos identificados como “MINIMOX Monitor Portatil Multiﬁaramétrico”

y “CardioPrint 300 Electrocardiégrafo Digital, de 12 Derivaciones Simultaneas,
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con Impresién en 1 y 3 Canales, Display LCD Grafico”, fabricados por la firma
“ITM S.R.L.”, por los argumentos expuestos en el presente considerando.
ARTICULO 2.- InstrGyase sumario sanitario a la firma ““ITM S.R.L.”, con domicilio
en la calle Holmberg 1079, Ciudad de Buenos Aires, y a quien resulte ser su

director técnico, por incumplimiento al Anexo I, Parte 3, PROCEDIMIENTOS PARA

REGISTRO, de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004).

ARTICULO 3.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacién. Comuniguese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del
Gobierno de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de
Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria. Dése al Departamento de

“Sumarios de la Direccidn General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-593-13-3

DISPOSICION N° . 4
MID
Vi
0 Q8 &

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlgtrador Naclonal
AJIMAT.
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