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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

.

o

BUENOS AIRES, 03 SEP 2033

VISTO el Expediente N° 1-47-11656-12-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos -y Productos Médicos (PCM), hace saber que
fiscalizadores de ese Programa, en el marco de la O.I. N® 41123, realizaron una
inspeccidn en la sede de la firma “"DISTRIBUIDORA CRIDIMED”, de propiedad de
Raul Cristobo, con domicilio en la calle Lavalle 82/84 de la Ciudad de Bahia
Blanca, Provincia de Buenos Aires, retirandose en dicha oportunidad en caracter
de muestra una unidad rotulada como “ANDROMEDA Healthcare - Envase
hermético para la aspiracion de fluidos sin filtro y sin valvula ~ COLECTO FLEX SS
2000 - ANTARES Metales y Plasticos $.A.”, sin datos de registro como producto
médico.

Que en dicha oportunidad la Directora Técnica de la firma
inspeccionada, al consultarle acerca de la procedencia del producto medico antes
mencionado, aportd copia de un documento comercial emitido por la firma

“ANTARES Metales y Plasticos S.A".
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Que como consecuencia de lo antedicho, fiscalizadores del
mencionado Programa concurrieron a realizar una inspeccién en la sede de la
firma "ANTARES Metales y Plasticos S.A” con domicilio en la Avenida Directorio
302, PB Departamento C, Ciudad de Buenos Aires, de acuerdo a la O.I N® PM 89,

Que en dicha inspeccién le exhibieron al propietario de la firma la
muestra retirada de “Distribuidora Cridimed” manifestando que se trataba de un
producto fabricado y comercializado por "ANTARES Metales y Plasticos S.A".

Que se le consultd al propietario de la firma "ANTARES Metales y
Plasticos S.A.” acerca de la actividad de la misma e indicé que “es duefia de las
matrices, el proceso de inyectado y soplado plastico se terceriza y el ensamblado
de los productos lo realiza ANTARES Metales y Plasticos S.A, en su planta de la
calle Pilar N° 183, partido de San Martin.”, agregando que la marca comercial
ANDROMEDA es de su propiedad y que la firma “no posee habilitacién de ningun
organismo sanitario.”

Que al realizar un recorrido por los depdsitos, el propietario de la
firma exhibe a los fiscalizadores del Programa el Certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Venta de Productos Médicos del PM 1156-1, correspondiente al
producto “CAMARA DE HUMIDIFICACION HOTFLOW 330 -ANDROMEDA
HEALTHCARE"” agregando al respecto que “al momento de renovar la autorizacién
del producto la normativa habia cambiado, y se le exigia a la firma habilitar la

planta de fabricacion por lo que la inscripcion no se renovo y actuaimente estan

evaluando la posibilidad de habilitar su propia planta o tercerizar la fabricacion”,
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verificandose ademas la comercializacién del producto mencionado a las
provincias de Corrientes, Cérdoba y San Juan.

Que destaca el PCM que la firma “"ANTARES Metales y Plasticos
S.A.” se encontraba registrada ante esta Administracion bajo el legajo N° 1156,
habiéndose prohibido el uso y [a comercializaciébn de los productos de su
titularidad mediante Disposicion ANMAT N° 689/2009.

Que el Programa entiende que la firma se encontraba en
conocimiento de la normativa aplicable en la materia, reconociendo ademas la
imposibilidad de registrar sus productos y por ende de obtener la autorizacién de
comercializacién de los mismos, hasta tanto el establecimiento obtuviera la
habilitacion correspondiente, adecuandose asi a lo normado en la Parte 1 anexo I
de ia Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0 2004).

Que si bien el propietario de la firma “ANTARES Metales y
Plasticos S.A.” no presentd documentacion alguna que avale su autorizacién por
parte de esta Administracidn, el citado producto se corresponde con un Producto
Médico, el cual debe ser registrado segun Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0.
2004), de acuerdo a lo establecido en su Anexo I, Parte 3, Punto 1.

Que con posterioridad y mediante O.I N° PM 340 el citado
Programa realizd una inspeccion a la firma NOVAMED S.A. sita en la Avenida
Ricardo Balbin 3711, Ciudad de Buenos Aires, mediante la cual se constaté la

provision de productos detallados como “Colecto-Flex SS 2000" y “Colecto Flex F

1000", los gue se corresponden con el producto “Envase hermético para la
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aspiracién de fluidos sin filtro y sin valvula - colecto Flex SS2000" que fuera
retirado como muestra de la firma “Distribuidora Cridimed” tal como fuera
mencionado anteriormente.

Que en consecuencia y por todo lo expuesto, el Programa
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Medicos sugiere:
a) Prohibir el uso vy la comercializacion de todos los productos medicos que
indiquen ser fabricados por la firma "ANTARES METALES Y PLASTICOS S.A.”; b)
Iniciar sumario a la firma "ANTARES METALES Y PLASTICOé S.A.” con domicilio
en la avenida Directorio N°® 302, PB, Departamento C, Ciudad de Buenos Aires,
por incumplimiento al Anexo I, Parte 1 de la Disposicion ANMAT N° 2319/02
(T.0. 2004), del Anexo I, Parte 3, Punto 1 de la Disposicion ANMAT N°© 2318/02
(T.0. 2004), y del articulo 2° de la Disposicion ANMAT N° 689/09; cj Notificar a
la Direccién de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud de la Nacion, y al Ministeriolde Salud de la Provincia de Buenos Aires a sus
efectos.

Que lo actuado por el Programa Nacional de Control de Mercado
de Medicamentos y Productos Médicos se enmarca dentro de las atribuciones
conferidas por el Decreto N° 1490/92 articulo 8% inc. n) y A) y articulo 10° inc.
a).

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos, la Direccion ’de Tecnologia Médica, y la

~

“
Direccidon de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1.- Prohibese el uso y la comercializacién de todos los productos
médicos que indiquen ser fabricados por la firma “ANTARES METALES Y

PLASTICOS S.A.” por los fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 2.- Instruyase sumario a la firma ANTARES METALES Y PLASTICOS
S.A. con domicilio en ié Avenida Directorio 302, PB departamento C, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, por el presunto incumplimiento al Anexo I, Parte 1
de la Disposicion ANMAT N°© 2319/02 (T.0. 2004), al Anexo I, Parte 3, Punto 1 de
la Disposicidbn ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004, y del articulo 2° de la Disposicion
ANMAT N° 689/09, en virtud de los argumentos expuestos en el Considerando de

la presente.

ARTICULO 3.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para
su publicacion en el Boletin Oficial. Comuniquese al Direccion Nacional de
Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud, al

Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, a las demés autoridades
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sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Comuniquese a la Direccibn de Planificacion y de Relaciones
Institucionales. Dése al Departamento de Sumarios de la Direccidn de Asuntos

Juridicos a sus efectos.
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