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BUENOS AIRES, 15 Nov 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-9867/12-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por ias actuaciones referenciadas en el visto de la presente, el
Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos recibld por parte de la Direccién de Biocingenlerfa del Ministerio de Sajud
de la Provincia de Entre Rios, via correo electronico, una “Notlficacion de
Medicamento ¢ Producto Médico Presuntamente Ilegitimo” con relaclén al
productc denominado “equipo RX-RAYFER 500, Equipo: Rayos X, Marca:
RAYFER S.R.L., Modelo: Rayfer 500 convencional trifdsico, Especificaciones:
equipo de rayos X de alta frecuencia con mesa de diagnéstico (...)".

Que con el fin de recabar mds datos sobre la firma “RAYFER
S.R.L.", se realizéd una blsqueda en internet, ia que arrojd como resultado que
esta se encontraria ublcada en el domicilic de Bv. 27 de Febrerc N° 1329 de la
ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe.

Que contando con la Informacién mencionada, y tal como surge del
Acta de Inspeccién (Ol PM 80) obrante a fs. 8/14 dei expediente de referencia,
personal del aludido Programa llevé a cabo una inspeccién en el domicilio

indicado, en compafita de personal del Ministerio de Salud de la provincia de
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Santa Fé y de la Municipalidad de la cludad de Rosarlo, siendo atendidos por el
socio gerente de la firma, quien manifesté que la misma “se dedica a Ja
fabricacion de equipamiento de rayos X para diagnostico (mamdgrafos, equipos
para radiografia y colimadores)”, a la vez que informé que desconoce sl 1a firma
posee alguna habilitacion de tipo sanitario.

Que sin periuicio de ello, durante el procedimiento, se constatd la
comercializacidon de productos pertenecientes a la firma Rayfer SRL a las
provincias de Corrientes, Entre Rios y Buenos Aires; elio, a través de diversas
facturas cuyas copias se acompafian al Acta de fs. 8/14.

Que cabe aciarar que tal como surge del acta labrada por el
personal de la Municipalidad de la ciudad de Rosario, cuya copia obra a fs. 14,
se ordend a la firma inspeccionada “cesar en su actividad de inmediato por no
tener certificado de habilitacién municipal”.

Que de acuerdo a o establecide por el articulo 1¢ de la Ley 16.463
establece que “quedan sometidos a la presente ley y a los reglamentos gue en
su consecuencia se dicten, fa importacién, exportacién, produccion, elaboracién,
fraccionamiento, comercializacién o depésitoc en jurisdiccidon nacional o con
destino al comercio interprovincial de las drogas , productos guimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico, y todo otro
producto de uso y aplicaclén en medicina humana y las personas de existencia

visible o ideal que intervengan en dichas actividades”.
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Que el articulo 2¢ de la citada ley estabiece que ias actividades
mencionadas sdio podran realizarse previa autorizacion y bajo el contralor de la
autoridad sanitaria, en establecimientos por ella habilitados y bajo la direccion
técnica del profesional universitario correspondiente; todo eilo en las condiciones
y dentro de las normas que establezca la reglamentacion, atendiendo a las
caracteristicas particuiares de cada actividad y a razonables garantias técnicas
en salvaguarda de ia salud ptblica y de la economia del consumidor.

Que la propia Ley N° 16.463 determina que queda prohibida la
realizacién de las actividades sometidas a este régimen, en infraccién a las
normas que reglamentan su ejercicio (Articulo 199, inc. b).

Que el articulo 10 del Decreto N® 9763/64, reglamentario de ia Ley
16463, establece que el ejercicio del poder de policia sanitaria referido a las
actividades indicadas en el articulo 1° de la mentada ley, y a las personas de
existencia visible o ideal que intervengan en las mismas, se hard efectivo por el
Ministerio de Asistencia Social y Salud Pablica de ia Naclon (hoy Ministerio de
Salud), en las jurisdicciones que alii se indican {comercio interprovincial}.

Que por su parte el Decreto N°® 1490/92, crea esta Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT), como
ocrganismo descentralizado de la Administracién Pdblica Nacional, con un régimen
de autarquia financiera y econdmica, conh jurisdiccion en todo el territorio

nacional, asumiendo dichas funciones.
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Que en virtud del articulo 39, inciso a) del mencionado decreto,

esta Administracién Nacional tiene competencia, entre otras materias, en todo lo
referente al control y fiscalizacidn sobre la sanidad y la calidad de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos
de diagnéstico, materiales y tecnologias biomédicas y todo otro producto de uso
y aplicacion en medicina humana.

Que en este sentido, la Disposicién A.N.M.A.T. N° 2318/02 indica
que es obligatorio el registro de todos los productos médicos, a la vez que los
define como todo producto para la salud “tal como equipamiento, aparato,
material, articulo o sistema de uso o aplicacion médica, odontolégica o
laboratorial, destinado a la prevencién, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacién o
anticoncepcién y que no utiliza medio farmacoiégico, inmunoilégico o metabélico
para realizar su funcion principal”.

Que a modo ilustrativo, se resalta que se encuentran registrados
ante esta Administracion diferentes productos bajo los nombres descriptivos
"MAMOGRAFOS” y “EQUIPOS DE RAYOS X POR ALTA FRECUENCIA”,
perteneciendo los mismos a la Clase de Riesgo III, por lo que cabe concluir que
los productos fabricados par la firma "RAYFER” también deberian encontrarse

registrados como productos médicos.

Que por su parte, la Disposicion A.N.M.A.T. N° 2319/02, la cual
aprueba el documento "Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de

Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”
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(Resolucion GMC N° 21/ 98), dispone que las empresas interesadas en realizar

actividades de fabricacion de productos meédicos deben solicitar autorizacién

para su funcionamiento.

Que como consecuencia de todo Jo expuesto, y teniendo en
cuenta que la firma inspeccionada comercializa productos médicos que no se
encuentran inscriptos ante esta ANMAT, sin encontrarse habilitada para ello, el
Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos, aconseja las siguientes medidas: 1°) Prohibir de uso y comercializacién
en todo el territorio nacionai todo equipamiento de rayos X destinado a
diagndstico, que indique ser fabricado por la firma “RAYFER S.R.L.”, con
domicilio en Bv. 27 de Febrero N° 1329 de la ciudad de Rosario, provincia de
Santa Fe.- 2°} Iniclar sumario a la firma "RAYFER S.R.L.”, con motivo de los
incumplimientos relevados.- y 3°) Notificar al Ministerio de Salud de ia Provincia
de Santa Fe, a sus efectos.-

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la
Direccién de Tecnologia Médica se enmarca dentro de lo autorizado por la Ley
Ne 16,463, articulo 89 del Decreto N© 1490/92, resultando competente esta
ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92
articulo 10 inc. g).

Que las medidas preventivas sugeridas por la Direccidn de
Tecnologia Médica resultan razonables y proporcionadas en relacién con las

irregularidades evidenciadas.
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Que la Direccidn de Tecnologia Médica y la Direccién de Asuntos

Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas

por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 425/10,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
DISPONE:

Articulo 1¢.- Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional, de
todo equipamiento de rayos X destinado a diagndstico, que indique ser fabricado
por RAYFER SRL, por los argumentos expuestos en el considerando de la
presente.
Articulo 29.- Instriyase sumario a la firma RAYFER SRL por presunta infraccidn
a lo dispuesto en los articulos 20 y 192 inciso b) de la ley 16.463, PARTE 1,
punto 1 y PARTE III, punto 1, ambos del Anexa I de la Disposicion ANMAT N©
2318/02 y parte 1 del Anexc I de la Disposicién ANMAT No 2319/02, por los
argumentos expuestos en el considerando de la presente.
Articulo 39.- Registrese. Dése a 1a Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacién en el boletin oficial. Comuniguese a las autoridades provinciales, en
especial a 1a autoridad sanitaria de la provincia de Santa Fe y a las del Gobierno

de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Dése copia a la Direccion de
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Planificacion y Relaciones Institucionales. Pase al Departamento de Sumarios de

la Direccidon de Asuntos Juridicos, a sus efectos. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-9867/12-1 I
DISPOSICION N° Dr. OTTO . oRsINGHER
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