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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-4544-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Junio de 2023

Referencia: EX-2023-43161440-APN-DVPS#FANMAT

VISTO el Expediente Electronico EX-2023-43161440-APN-DVPSZEANMAT vy;
CONSIDERANDO:

Que en las actuaciones citadas en e VISTO & Departamento de Control de Mercado de la Direccién de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud informé que mediante Orden de Inspeccion (Ol)
N° 2022/1967 persona de esta Administracion Naciona se constituyé en la sede de la firma “FINKAL SR.L.”,
sitaen lacalle Mitre N°945 de la ciudad de Comodoro Rivadavia, provincia de Chubut.

Que en dicha inspeccion los fiscalizadores realizaron un control visual sobre los productos médicos en stock y se
retiré en carécter de muestra para una posterior verificacion los siguientes productos: SOX - DESCANSO Y
RECUPERACION — media de compresiéon graduada, ME24C — SOXPIGUE SA — Industria Argentina. El
material de empague de este producto posee la inscripcion: “Especialmente diseflada para megjorar el flujo
sanguineo y prevenir el cansancio de las piernas, el hinchazon de tobillos, edemas, telangiectasiasy varices’;
producto no posee lote ni fecha de vencimiento.

Que cuando se le consultd a responsable de la firma inspeccionada respecto de la adquisicion de los productos
cuestionados éste aporto facturas tipo C N° 00001-00000111 del 13 de octubre de 2022 emitidas por SOX BA de
GIOFFRE Daniel Flavio con domicilio en la cale Nueva York N° 3676, 1° piso, depto. 13 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires (CABA).

Que €l 15 de diciembre de 2022 persona de la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos
para la Salud, mediante Ol N° 2022/1943, se hizo presente en el domicilio de la calle Nueva York N° 3676, 1°
piso, depto. 13, presunta sede de lafirma SOX BA y en tal oportunidad no se obtuvo respuesta favorable ante los
reiterados llamados.

Que ¢ 3 de abril de 2023, por Ol N° 2023/527, se realizd una inspeccion en la sede de la empresa SOXPIGUE
SOCIEDAD ANONIMA sitaen laRuta 33 km 131 de lalocalidad de Pigiie, provincia de Buenos Aires, la que se
encuentra habilitada por esta Administracion Nacional como fabricante de productos médicos.



Que en tal ocasion se le exhibieron ante el inspeccionado la media de compresion graduada SOX —DESCANSO
Y RECUPERACION, y luego de la observacion del producto el responsable de la firma indicd que se trataba de
un producto fabricado por lafirma SOXPIGUE SA.

Que con fecha 29 de mayo de 2023 el Director Técnico de SOXPIGUE SA, Ingeniero Santiago ALVAREZ,
remitié un correo electrénico a la Coordinacion de Sumarios de esta Administracion Naciona adjuntando €l
inicio del trAmite, para el registro del producto Medias de Compresion

Que es de resaltar que existen productos médicos similares registrados que corresponden a la clase de Riesgo |;
este producto se utiliza para adiviar €l cansancio y pesadez de piernas, como soporte de los estados venosos y
linféticos y la prevencion en el dolor e hinchazén de piernas, trombosis, ulceras venosas, fractura, linfedemas.

Que por lo expuesto la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud sugirio: e
inicio de un sumario sanitario alafirma SOXPIGUE SA por los presuntos incumplimientos a articulo 1°, 2° y 19
inciso @) de la Ley N° 16.463, articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 3802/2004; informar a la Autoridad
Sanitaria Jurisdiccional.

Que desde e punto de vista procedimental esta Administracién Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por €l articulo 3°inciso a) del Decreto N°© 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por € inciso n) del articulo 8°y el inciso q) del articulo 10° del
Decreto N° 1490/92 |las medidas aconsejadas resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccion de Evaluacion de Gestion y Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de
Sumarios han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en gjercicio de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.
Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. Instrilyase sumario sanitario a la firma SOXPIGUE SA, C.U.I.T. 30-66484291-9, con domicilio
en la Ruta 33 km 131 de la localidad de Pigle, provincia de Buenos Aires, por los presuntos incumplimientos a
articulo 1°,2° y 19inciso @) delaLey N° 16.463y al articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 3802/2004.

ARTICULO 2°. Registrese. Comuniquese a la Direccién Nacional de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de
Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion, a las autoridades sanitarias provinciaes, ala del Gobierno de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, ala Direccion de Relaciones Ingtitucionales y a la Direccién de Evaluacion y
Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dese ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.
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