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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6525-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2020-39964227-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2020-39964227-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédicay;

Considerando:

Que se inician las actuaciones referidas en e VISTO remitidas por la Direccidn de Fiscalizaciéon y Control de
Riesgos de Establecimientos de Productos Médicos, por medio del cual hizo saber todo lo actuado con relacion a
LABORATORIO RODIMED de ASSI DIANA MARIA.

Que la Direccién de Fiscalizacion, Vigilancia, Control de Riesgo y Monitoreo de Productos Médicos, informo
gue e Departamento de Tecnovigilancia perteneciente a la Direccion de Vigilancia Post Comerciaizacion y
Acciones Reguladoras, recibié un correo electronico, en fecha 8 de junio de 2020 enviado por la responsable del
Servicio de Farmaciay Esterilizacion del Hospital de la Baxada de la ciudad de Parana (provincia de Entre Rios).

Que mediante el aludido correo, € natificante indicd que la institucion sanitaria recibié Barbijos quirlrgicos
marca RODIMED — PM 1548-4, en |os cual es se detectaron diversas anomalias.

Que indico que los referidos barbijos se encontraban cosidos, con costura de punto tanto en el reborde de todo €l
barbijo como las tiras de sujecion, y asimismo, observo distintas caracteristicas de confeccién aun tratandose de
bolsas de 50 unidades pertenecientes al mismo lote, cuyas imagenes se encuentran agregadas a las presentes
actuaciones.

Que en razdn de €llo, e notificante consultd acerca de la validez de la presentacion y confecciéon de los
mencionados barbijos, y ss ANMAT habia autorizado la confeccién de dichos barbijos con costura de punto y s
podian estar incluidos distintos colores de materiales en un mismo lote.

Que de las imégenes aportadas por el notificante, la referida Direccion pudo extraen los siguientes datos del
rétulo: “Indumentaria Descartable. BARBIJO QUIRURGICO TIPO 3 CLASE 2. Barbijo tricapa con tiras.



DOCI10 - Producto de uso de venta libre. Lote 1004202009. F. Fabric. 2020/04/16. Vencimiento 2023/04/16.
Fabricado por LABORATORIO RODIMED de ASSI DIANA MARIA. Av. Ader 3403 (MUNRO) Provincia de
Buenos Aires — Argentina. Producto de un solo uso. No utilizar si el envase esté dafiado. Después de usado
desechar como residuo peligroso. El producto deberd almacenarse en un lugar seco. Los productos envasados no
deben exponerse a la luz directa del sol. Director Técnico: Farm. Oscar Gustavo Ledesma M-N- 11688.
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T. — PM 1548-4. Industria Argentina. Pack x 50 unidades’.

Que la aludida Direccion procedié a verificar la declaracion de conformidad del PM 1548-4 aprobado por la
ANMAT en € Sistema Helena, y de la investigacion llevada a cabo por el Departamento de Tecnovigilancia se
identificaron las siguientes discrepancias entre el rétulo presentado y la declaracion de conformidad del PM 1548-
4 de fecha 05 de mayo de 2020.

Que por un lado, € PM 1548-4 aprobado tenia los siguientes datos: “Barbijo de tnico uso. Clase de riesgo .
Marca RODIMED. Modelos. Barbijo doble con elastico (DBC), Barbijo doble con tiras (DBT), Barhijo triple con
elastico (DBE), Barbijo triple con tiras (DBT). Periodo de vida til: 5 afios. Forma de presentacion: Paquete de 50
unidades. Condicion de uso: Uso de venta libre. Fabricado por LABORATORIO RODIMED de ASSI DIANA
MARIA. Fecha 05 de mayo de 2020.

Que asimismo, observd que la empresa LABORATORIO RODIMED de ASSI DIANA MARIA fabrica €
producto “Barbijo de Unico uso. Clase de riesgo |I. PM 1548-6. Marca DOC 10. Modelos. Barbijo bicapa con
tiras, Barbijo bicapa con el&stico, Barbijo Tricapa con tiras, Barbijos Tricapa con eléstico con gjuste nasal.
Periodo de vida Util 5 afios. Forma de presentacion: Paguete de 50 y 100 unidades. Condicion de uso: Uso de
venta libre. Fabricado por LABORATORIO RODIMED de ASSI DIANA MARIA. Fecha 05 de mayo de 2020".

Que ademas, observé una discrepancia en la marca del producto, ya que la marca DOC 10 correspondia a PM
1548-6y no a PM 1548-4 que figuraba en € rétulo del producto reportado.

Que por otro lado, la forma de presentacion del producto no se correspondia con o aprobado por laANMAT.

Que a partir de dicha investigacion, € Departamento de Tecnovigilancia se comunico via correo electronico, en
fecha 13 de junio de 2020 con la firma LABORATORIO RODIMED de ASSI DIANA MARIA, para solicitar
informacion sobre el producto: “Barbijo. PM 1548-4. Lote 1004202009. F. Fabric. 2020/04/16. Vencimiento
2023/04/16” como asi también copia del rotulo, fotos del producto, RHP, Stock del PM 1548-4 y datos del
Responsable Técnico de lafirma.

Que el dia 17 de junio de 2020, la empresa respondié por medio de correo electronico que el Lote en asunto no
pertenecia a la produccion histérica de su Laboratorio, ademas, desconocié el rétulo en cuestion y solicitd se lo
mantenga informado afin de que puedainiciar acciones legales en razon de la adulteracion/falsificacion sufrida.

Que afirmé que sus lotes salian de la planta todos codificados y con cédigo de barra, y adjuntd evidencia
fotogréfica del rétulo y del producto Barbijo PM 1548-4.

Que en razon de ello, la mencionada Direccion procedi6 a verificar los datos del rétulo aportado por la empresay
la declaracion de conformidad del PM 1548-4 aprobado por la ANMAT el 05 de mayo de mayo de 2020, y
corroboré la existencia de las siguientes irregularidades: Barbijo Pack x 25 unidades. Fecha de fabricacion
2020/04/16. Vencimiento 2023/04/16. Siendo lo aprobado en el PM 1548-4 como Periodo de vida Util: 5 afios.
Forma de presentacion: Pagquete de 50 unidades.



Que € dia 17 de junio de 2020, €l Departamento de Tecnovigilancia solicitd, a través de correo electrénico, a
fabricante que adjuntara la siguiente documentacién con respecto a PM 1548-4 Barbijo de uso Unico, marca
RODIMED: Cantidad de lotes fabricados del PM 1548-4 a la fecha. Registro Historico de Producto (RHP)
completos de los lotes fabricados. Stock de productos. Trazabilidad de los lotes comercializados (Facturas /
remitos)”.

Que e mencionado Departamento indicd que durante la evauacion del rotulo enviado por la firma y la
declaracién de conformidad aprobado por la ANMAT, observo las siguientes discrepancias. En € rétulo del
producto PM 1548-4 se declararon los siguientes datos: Lote 0003, fecha de fabricacion 2020/04/16, vencimiento
2023/04/16. Barbijo pack x 25, siendo que en la declaracion de conformidad del PM 1548-4 con fecha 05 de
mayo de 2020, se aprobaron los siguientes datos: Periodo de vida Gtil 5 afios, forma de presentacion Pack x 50
unidades.

Que ante dicha solicitud, la firma respondié en fecha 18 de junio de 2020, adjuntando: Listado de distribucién 'y
Registro Historico de producto.

Que de los mencionados registros el aludido Departamento advirtio que en RG 2.01-1 Registro Histérico de
Producto completo: se observo en el Barbijo Triple con tiras (DBT) Lote 012 no relacién temporal entre la Fecha
inicio de fabricacion (30/5/2020) y Fecha de liberacion (5/05/2020).

Que asimismo, observd que todos los lotes del 001 a 008 fueron fabricados en €l mes (previo a registro),
liberados € 05/05/2019 (fecha de aprobaciéon de la declaracién de conformidad) pero segin € listado de
distribucion primaria donde figuraban los nimeros de factura y destinatarios las fechas de las mismas
corresponden al mes de abril encontréandose una discrepancia entre e registro de liberacion y el de distribucion.

Que por o expuesto, € Departamento de Tecnovigilancia informé las siguientes irregularidades: Que el producto
“BARBIJO QUIRURGICO TIPO 3 CLASE 2. Barhijo tricapa con tiras. DOC10, PM 1548-4" notificado por la
institucion sanitaria se trataria de un producto médico presuntamente ilegitimo, ya que este no concordaba con la
declaracion de conformidad del PM 1548-4.

Que asimismo, con respecto al rétulo producto médico aprobado la ANMAT “Barbijo de Gnico uso. PM 1548-4.
Marca RODIMED. Periodo de vida Util: 5 afios. Forma de presentacion: Paguete de 50 unidades. Condicién de
uso: Uso de venta libre. Fabricado por LABORATORIO RODIMED de ASSI DIANA MARIA. Fecha 05 de
mayo de 2020, encontro discrepancias en la forma de presentacion del producto y con la vida Util del producto
aprobado.

Que ademés, advirtié en los registros presentados incumplimiento a las Buenas Précticas de Fabricacion
estipuladas en la Disposicion ANMAT 3266/13, en relacion a los puntos: 3.2 Registro Historico de Producto, 5.2
Controles de envasado, rotulado e instrucciones de uso, 5.3 Inspeccidén y ensayos, 6.3 Distribucion, 6.4
Identificacion y Trazabilidad.

Que en razdn de lo expuesto sugiri6 tomar las acciones correspondientes en relacion a los productos
comercializadosy alaempresa.

Que en virtud de lo expuesto, el Departamento de Tecnovigilancia inform6 que el aludido producto se trataria de
un producto médico presuntamente ilegitimo, ya que no concordaba con la declaracion de conformidad del PM
1548-4.



Que mediante EX-2020-41678643-APN-DVPSHANMAT, se gestiond la prohibicién de uso, comercializacion y
distribucion del producto FALSIFICADO, la cua se efectivizd mediante Disposicion DI-2020-5596-APN-
ANMAT#MS, publicada en el Boletin Oficia: BO 34.438 (21/07/2020).

Que cabe aclarar, que en las actuaciones efectuadas por € mencionado Departamento, se incluy6 la verificacion
de legitimidad con € titular de registro que informé que el producto en cuestion no habia sido elaborado por la
firma titular, la consulta a denunciante respecto a proveedor de los barbijos denunciados, para lo cua informé
que fueron adquiridos a un distribuidor ubicado en la provincia de Entre Rios, 1F-2020-41688494-APN-
DVPS#ANMAT, € cual no cuenta con habilitacion de esta Administracién Nacional .

Que por tal motivo se derivo la informacion a Ministerio de Salud de la Provincia de Entre Rios mediante
documento electrénico NO-2020-41851511- APN-DVPSZFANMAT, para que actie en el ambito de su
competencia.

Que seguidamente, el informe indicd que con respecto rétulo producto médico aprobado la ANMAT “Barbijo de
tnico uso. PM 1548-4. Marca RODIMED. Periodo de vida util: 5 afios. Forma de presentacion: Paquete de 50
unidades. Condicion de uso: Uso de venta libre. Fabricado por LABORATORIO RODIMED de ASSI DIANA
MARIA. Fecha 05 de mayo de 2020", se encontraron discrepancias en la forma de presentacion del producto y
con lavida Util del producto aprobado.

Que asimismo, se observo en los registros presentados incumplimiento a las Buenas Précticas de Fabricacion
estipuladas en la Disposicion ANMAT 3266/13, en relacion a los puntos: 3.2 Registro Histérico de Producto, 5.2
Controles de envasado, rotulado e instrucciones de uso, 5.3 Inspeccién y ensayos, 6.3 Distribucién, 6.4
Identificacion y Trazabilidad.

Que del informe presentado surgié que la empresa habilitada ante esta Administracion Nacional comercializo
productos cuyas presentaciones no se correspondian en cantidad y fechas de elaboracién /vencimiento respecto de
su declaracion de conformidad; correspondiendo todo o mencionado a posibles incumplimientos a las Buenas
Practicas de Fabricacion, que podrian requerir que €l area pertinente del Instituto Nacional de Productos M édicos
inicie las acciones sumariales ala empresa y/o laindicacién de retiro de mercado del producto, en caso de que se
considere pertinente.

Que en razén de dllo, la referida Direccion sugirio instruir sumario sanitario a la firma LABORATORIO
RODIMED de ASSI DIANA MARIA y a su Director Técnico por la presunta infraccion a la Disposicion
ANMAT 3266/13 en los registros presentados, en relacion a los puntos: 3.2 Registro Histérico de Producto, 5.2
Controles de envasado, rotulado e instrucciones de uso, 5.3 Inspeccién y ensayos, 6.3 Distribucién, 6.4
Identificacion y Trazabilidad y a las discrepancias verificadas con respecto a la forma de presentacion del
producto y con lavida util del producto aprobado rétulo producto médico aprobado la ANMAT “Barbijo de unico
uso. PM 1548-4. Marca RODIMED. Periodo de vida Util: 5 afios. Forma de presentacion: Paguete de 50 unidades.
Condicién de uso: Uso de venta libre. Fabricado por LABORATORIO RODIMED de ASSI DIANA MARIA.
Fecha 05 de mayo de 2020”.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en estos obrados en virtud de o dispuesto por € articulo 3° inciso a) del Decreto 1490/92.

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



Que la Direccién de Fiscalizacién y Control de Riesgos de Establecimientos de Productos Médicos y la
Coordinacion de Sumarios han tomado laintervencion 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°- Iniciar sumario sanitario a DIANA MARIA ASSI, DNI 29780301, en su carécter de titular del
LABORATORIO RODIMED, con domicilio en la calle Ader N° 3403 de la Provincia de Buenos Airesy a su
Director Técnico, por la presunta infraccion a la Disposicion ANMAT N° 3266/13, en relacion a los puntos: 3.2
Registro Histérico de Producto, 5.2 Controles de envasado, rotulado e instrucciones de uso, 5.3 Inspeccién y
ensayos, 6.3 Distribucion, y 6.4 Identificacion y Trazabilidad.

ARTICULO 2°- Registrese. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Comuniquese ala

Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria. Dése a la Coordinacion de Sumarios, a sus
efectos.
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