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| VISTO el Expediente N° 1-47-15778/13-0 del Registro de la

Adlministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia IVLIédica;

L

CONSIDERANDO:

Que mediante expediente n° 1-47-8384-06-9 la firma

i
KERTRAN SRL solicitd su habilitacion y autorizacion de funcionamiento como

|
“Fabricante de Nebulizadores”, para su establecimiento sito en la calle

Caldas n° 1373, Ciudad Auténoma de Buenos Aires en los rérm'nos
b

. . |
previstos por la Disposicion ANMAT 2319/02 T.0. 2004. !

Que con el fin de verificar el cumplimiento de las nof’mas de
Bue!nas Practicas de Fabricacién se procedid a realizar, el dia 21 de'iagpsto
de %013, un procedimiento para la verificacion de la estructura edilici:a d|e lo
gue da cuenta la OI N° 5246/13.
- Que durante la recorrida de! predio a habilitar, la comisién
insp;lectora pudo constatar que: no se encontraba presente el responsable

, .
técnico (incumplimiento del articulo 2° de la Ley 16463); el depdsito|de

materia prima estaba ubicado dentro del drea de produccién siendo un lugar

de paso y no presentaba delimitacion fisica respecto de ITS érJeas
productivas, y el area de produccion no contaba con los elementos

necesarios para evitar fa carga electrostdtica, comunicandose con areas
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ajenas a las tareas de produccidon; no contaba con espacio suﬂ‘ciente,

Iirﬁpieza y egresos de equipos para asistencia técnica; no poseia manual de
calidad ni sistema de calidéd; y finalmente se verific6 que fabrilLo Y
comercializo los productos médicos Nebulizador Ultrasénico Serie II (reimitofv
N°'0001-00002152 de fs. 93) y Magneto Digital (remito N° 0001-00001|2142
de ‘fs. 92), en el ambito interprovincial sin contar con la autorizacich de
fur&:ionamiento de empresa por Disposicion -ANMAT- N° 2319/02 (T.O.
2064), y sin haber registrado los productos referidos segun Di IEboslcién
ANi\‘dAT N° 2318/02 (T.0. 2004), resultando ser productos ilegitimosL
| Que en razon de lo expuesto, la Direccidn Naciopal de

} .
T . is .- . |
Productos Médicos sugiere: 1) Prohibir el uso y la comercializacion en todo

el tqrritorio nacional de todos los productos médicos elaborados por la firma
"KERTRAN SRL” y 2} Instruir sumario sanitario a la empresa por presunta
infraccion a los articulos 2° y 19° incisos a) y b) de la Ley N° 16463,

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la
Direccion Nacional de Productos Médicos se enmarca dentro de| lo
autorizado por el articulo 16° de la Ley N° 16.463, los incs.. ) y #) del
articulo 8° del Decreto N° 1490/92 y los articulos 3° y 4° del D IJ reto |N®
341/92, resultando competente la ANMAT en virtud de las atrijuciores
conferidas por el Decreto N© 1490/92 art. 10 inc. q). |

Que el Articulo 2° de la Ley 16.463 expresa que las actil\‘/idades

que por ella se rigen, sélo podran realizarse previa autorizacion y bajo|el

contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica —hoy Ministerio
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de Salud- y en establecimientos habilitados por el mismo, todo en las
|

condiciones y normas que establezca la reglamentacidn.

|
Que la misma Ley 16.463 establece que queda prohibida la

elaboracion, tenencia, fraccionamiento, circulacion, distribuciéon y entrega al

publico de productos impuros o ilegl'timés, y la realizacion de las act]vidades

sometidas a este régimen, en infraccién a las normas que reglamentan su
ejeircicio (Art. 199, in‘cs. a)yb). i

Que en razdén de lo expuesto, desde el punto de‘l vista
su;tantivo, queda configurada la presunta infraccion a los Articulos 2° y

19‘-", incs. a) y b), de la Ley N° 16.463, al Anexo I, parte 1 de la Disposicién
A.N.M.A.T. N° 2319/02 (T.O. 2004), y al Anexo I, Parte 3, punto 1 de la
Disposicién A.N.M.A.T. N°® 2318/02 (T.O. 2004).

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos y la Direccion

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervenciéonj de| su

N .
competencia. ’

Que se actla en virtud de las facultades conferidas"z por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciem"bre de

i
I

2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

| DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

& DISPONE:
3
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'S.R.L., por los argumentos expuestos en el considerando de la presente.
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ARTICULO 1°.,- Prohibese la comercializacion y uso en todo el ter torio

nacional de todos los productos médicos elaborados por la firma K%R‘I’RAN

ARTICULO 2°.- Instriyase sumario sanitario a la firma KERTRAN S.R.Ll y a

quien resulte ser su Director Técnico por las presuntas infracciones a los
articulos 2° y 19°, incs. a) y b), de la Ley N° 16.463, al Anexo I, parte 1 de
la Disposicion A.N.M.A.T. N° 2319/02 (T.O.r 2004), y al Anexo I, Parte 3,
punto 1 de la Disposicién A.N.M.A.T. N° 2318/02 (T.0. 2004).

ARTICULO 3°.- Registrese. Dése a la Direcciéon Nacional de Registro Oficial

para su publicacion en el Boletin Oﬁciél. Comuniquese a las aut ridades
sanitarias provinciales y a la del Gobierno Auténomo de la Ci]dad de
Buenos Aires. Comuniquese a la DirecCIén de Relaciones Institucicjpa!es y
Regulacion Publicitaria. Dése a la Direccidon de Faltas Sanitarias;‘ de| la

ll

Direccion General de Asuntos Juridicos, a sus efectos.

Expediente N° 1-47-15778/13-0.-
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