|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1837-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-52886746-APN-DVPS#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2018-52886746-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que por las actuaciones citadas en el VISTO la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS)
pone en conocimiento que con fecha 25/07/18, mediante Orden de Inspeccion (Ol) N° 2018/586-DVS-
1406, su personal se constituyo en sede de la firma Dester Argentina SA con domicilio en la calle Mendoza
Sur N°439 (ex 455), local 3, localidad de San Juan, provincia homonima.

Que en tal oportunidad se verificaron en las estanterias del depdsito, sin ninguna identificacion particular,
los siguientes productos meédicos: A) Seis (6) unidades de “CANULA DE TRAQUEOTOMIA CON
BALON/ MCM/ ESTERILIZADO DE USO UNICO/ N° 28 FR/ D.l. 7.0 MM/ FECHA DE FABR:
2017/06/ FECHA DE VENC: 2021-06/LOTE: 706001876/ IMPORTADOR MARCRIS MEDICAL S.R.L./
Producto medico autorizado por ANMAT PM: 1173-10”; B) Veintian (21) unidades de “NUEVA LINEA
GREYTON EXTRA REFORZADA/ ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE /GRANDE/ ATOXICO
ESTERIL/ Fabricado y distribuido por: LABORATORIOS GREYTON ARGENTINA SA/Hab. ANMAT
PM 847-1/ INDUSTRIA ARGENTINA/ VENCIMIENTO 15/05/19/ LOTE 154-05-2019”; C) Siete (7)
unidades de agujas espinales rotuladas como “SPINAL NEEDLE/ SIZE 23GX3 1/2/ LOT: 120515/ MFG:
12/2017/ EXP: 12/2020/ ESTERILE EO/ IMPORTADOR REDIMED SA/ ANMAT:PM-1174-4"; D) Una
(1) unidad de aguja espinal rotulada como “SPINAL NEEDLE/ SIZE 27GX3 1/2/ LOT: 120515/MFG:
12/2017/ EXP: 12/2020/ESTERILE EO/ IMPORTADOR REDIMED SA/ ANMAT: PM-1174-4".

Que en relacion a la documentacién de procedencia de las unidades descriptas precedentemente, la
inspeccionada inform6 que no contaba con ésta debido a que los productos fueron adquiridos por la sede
central sita en Guaymallén, Mendoza, por lo que se comprometié a remitirla en copia a esa Direccion, sin
que haya aportado con posterioridad la documentacion de procedencia de los productos en cuestion.

Que se procedi6é a tomar en caracter de muestra para posterior verificacion de legitimidad, una unidad de
los productos detallados en los items A, B, C y D, y quedando el stock restante inhibido de usoy
comercializacion en forma preventiva, en un paquete cerrado y firmado por los intervinientes.



Que con el objetivo de verificar la legitimidad del producto “CANULA DE TRAQUEOTOMIA CON
BALON/ MCM/ESTERILIZADO DE USO UNICO/N°® 28 FR/ D.I. 7.0 MM /FECHA DE FABR:
2017/06/FECHA DE VENC: 2021-06/LOTE: 706001876/ IMPORTADOR MARCRIS MEDICAL S.R.L./
Producto medico autorizado por ANMAT PM: 1173-10”, personal de la DVS se hizo presente en el
domicilio de la calle Cnel. Brandsen N° 5302, pabellén 3y 4, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, sede
de funcionamiento de la firma Marcris Medical S.A., la cual se encuentra habilitada como empresa
Importadora de Productos Médicos segun Disp. ANMAT N° 2249/14.

Que en dicha ocasién, se exhibi6 ante el presidente de la firma la unidad de mencion, la cual fue retirada
bajo Ol N° 2018/2586-DVS-1406, quien expresé que “no corresponde a un producto propio de Marcris
Medical S.A.” y agreg0 la siguiente informacion: “el lote 706001876 no fue importado por la firma para el
producto bajo estudio”; “el registro de PM 1173-10 que figura en la muestra exhibida corresponde a la
bomba de infusibn mecénica, por lo que no coincide con el producto en cuestion”; “las canulas de
traqueotomia originales de la firma se encuentran acondicionadas en blisters, a diferencia de la muestra
exhibida que se encuentra contenida en un pouch”; “sobre el papel grado médico se encuentra el rotulado
impreso en color verde en las unidades propias de la firma, mientras que en la muestra se observa en negro.
También se verifican diferencias en tipografia y distribucion de texto”.

Que el responsable de la firma aport6 el Registro N° PM 1173-33 correspondiente a “Canulas para
traqueostomia” y agregd que la ultima vez que la firma import6 dicho producto fue en noviembre de 2014,
por lo que no es posible que se haya importado una unidad cuya fecha de fabricacion es 06/2017, fecha que
reza en el rétulo de la muestra aportada por ANMAT.

Que el producto de mencion pertenece a la clase de riesgo Il y se encuentra indicado para calibrar y
mantener la permeabilidad del trayecto en una traqueostomia.

Que para de verificar la legitimidad del producto rotulado como “NUEVA LINEA GREYTON EXTRA
REFORZADA/ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE/GRANDE / ATOXICOESTERIL / Fabricado y
distribuido por: LABORATORIOS GREYTON ARGENTINA SA/ Hab. ANMAT PM 847-1/ INDUSTRIA
ARGENTINA/ VENCIMIENTO 15/05/19/ LOTE 154-05-2019”, mediante Orden de Inspeccién N° 2018/
2716-DVS-1484, personal de la DVS acudi6 a la sede de la firma Laboratorios Greyton Argentina SA, la
cual se encuentra habilitada como empresa Fabricante de Productos Médicos segun Disposicion ANMAT N
° 2492/12.

Que se exhibid ante el Director Técnico el producto en cuestion, el cual fue retirado segin OI N°
2018/2586-DVS-1406, quien manifestd que “se trata de una unidad ilegitima”.

Que cabe aclarar que la firma posee registrado un espéculo vaginal bajo el PM N° 847-1, el cual pertenece
a la clase de riesgo | y esté indicado para la realizacién de examenes ginecoldgicos.

Que asimismo, el inspeccionado resaltd las siguientes diferencias entre la muestra exhibida y el producto
original: “Las unidades originales se encuentran contenidas en una bolsa de polipropileno, a diferencia de
la muestra exhibida que se encuentra acondicionada en una bolsa tipo pouch”; “El rotulado de Laboratorios
Greyton Argentina SA impreso sobre el envase primario, posee fondo blanco y letras de color azul y verde,
a diferencia de la unidad exhibida que posee el rotulado impreso en tinta negra sobre el papel del pouch”;
“En cuanto al lote de la muestra (145-05-2019) no corresponde a un lote utilizado por Laboratorios Greyton
Argentina SA para ninguno de sus productos”.

Que respecto de los productos “SPINAL NEEDLE/ SIZE 23GX3 1/2/ LOT: 120515/ MFG:12/2017/EXP:
12/2020/ ESTERILE EO/ IMPORTADOR REDIMED SA/ ANMAT: PM-1174-4" y “SPINAL NEEDLE/
SIZE 27GX3 1/2/ LOT: 120515/ MFG:12 /2017/ EXP: 12/2020/ESTERILE EO/IMPORTADOR
REDIMED SA/ ANMAT: PM-1174-4”, no se hallaron antecedentes de inscripcion ante esta
Administracion del presunto importador (Redimed SA).

Que por otro lado, el legajo N° 1174 que reza el r6tulo de ambos productos (PM-1174-4), corresponde a la



firma MDV SRL, la cual se encuentra habilitada como fabricante de productos médicos segun Disposicién
ANMAT N° 8490/18.

Que personal de esta ANMAT se hizo presente en la sede de funcionamiento de la firma MDV S.R.L., sita
en la calle Florencio Varela N° 1545, Gerli, Partido de Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, oportunidad
en la que se exhibieron ante el socio gerente de la firma los productos de mencidn, los que fueron retirados
bajo Ol N° 2018/2586-DVS-1406, quien expresd que “no corresponden a productos propios deMDV
SRL” y agreg6 que “la empresa no fabrica ni importa agujas de ningdn tipo”., informando asimismo que “si
bien el legajo de la firma es el N° 1174, el Registro de PM 1174-4 no fue tramitado para ningun producto
de la firma”, y que “MDV SRL no posee vinculo comercial ni societario con la empresa importadora
Redimed SA”.

Que ademas la DVS verifico el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica y pudo constatar
que se encuentran autorizados por esta Administracion productos médicos con caracteristicas e indicaciones
similares a los detallados en los items C y D, correspondientes a la clase de riesgo IV, por lo que a su
entender, tales productos requieren aprobacién previa de esta Administracion para su importacion,
fabricacion, distribucion y comercializacion.

Que asimismo la DVS indica que toda vez que los productos detallados en los items A, B, Cy Dson
productos ilegitimos, no se puede asegurar que éstos cumplan con los requisitos minimos sanitarios y con
las exigencias que permitan garantizar la calidad, seguridad y eficacia de este tipo de productos médicos.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) sugiere la adopcion de
las siguientes medidas: 1°) Prohibir el uso, la comercializacién y la distribucion en todo el territorio
nacional, de los productos médicos rotulados como: “CANULA DE TRAQUEOTOMIA CON BALON/
MCM/ ESTERILIZADO DE USO UNICO/N°28 FR/D.1.7.0 MM/FECHA DE FABR: 2017 / 06 / FECHA
DE VENC:2021-06/ LOTE:706001876/ IMPORTADOR MARCRIS MEDICAL S.R.L./ Producto medico
autorizado por ANMAT PM: 1173-107; “NUEVA LINEA GREYTON EXTRA REFORZADA/
ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE/ GRANDE/ ATOXICO-ESTERIL/ Fabricado y distribuido por:
LABORATORIOS GREYTON ARGENTINA SA/ Hab. ANMAT PM 847-1/ INDUSTRIA ARGENTINA/
VENCIMIENTO 15/05/19/LOTE 154-05-2019”; 2°) Prohibir el uso, la comercializacion y ladistribucion
en todo el territorio nacional, de todos los modelos y lotes de agujas espinales rotuladas como: “SPINAL
NEEDLE/ ESTERILE EO/ IMPORTADOR REDIMED SA/ANMAT: PM-1174-4”; 3°) Poner en
conocimiento de la situacion descripta al Ministerio de Salud de la Provincia de San Juan, a sus efectos.

Que con relacion a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las
atribuciones conferidas por el articulo 8 incisos n) y i) del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional, de los
productos médicos rotulados como: “CANULA DE TRAQUEOTOMIA CON BALON/



MCM/ESTERILIZADO DE USO UNICO/N°28 FR/ D.1.7.0 MM/FECHA DE FABR: 2017 / 06 / FECHA
DE VENC:2021-06/ LOTE: 706001876/ IMPORTADOR MARCRIS MEDICAL S.R.L./ Producto medico
autorizado por ANMAT PM: 1173-107; “NUEVA LINEA GREYTON EXTRA REFORZADA/
ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE/ GRANDE/ ATOXICO-ESTERIL/ Fabricado y distribuido por:
LABORATORIOS GREYTON ARGENTINA SA/ Hab. ANMAT PM 847-1 /INDUSTRIA ARGENTINA/
VENCIMIENTO 15/05/19/LOTE 154-05-2019”; en virtud de los argumentos expuestos en el considerando
de la presente.

ARTICULO 2°: Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional, de
todos los modelos y lotes de agujas espinales rotuladas como: “SPINAL NEEDLE/ ESTERILE EO/
IMPORTADOR REDIMED SA/ANMAT: PM-1174-4"; en virtud de los argumentos expuestos en el
considerando de la presente.

ARTICULO 3°: Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion en el
Boletin Oficial. Pongase en conocimiento al Ministerio de Salud de la Provincia de San Juan, a sus efectos.
Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria y a la Direccion de Vigilancia
de Productos para la Salud. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2018-52886746-APN-DVPS#ANMAT

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto

Date: 2018.11.20 10:35:38 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.11.20 10:35:52 -03'00'



	fecha: Martes 20 de Noviembre de 2018
	numero_documento: DI-2018-1837-APN-ANMAT#MSYDS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2018-11-20T10:35:38-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Carlos Alberto Chiale
	cargo_0: Administrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
Ministerio de Salud y Desarrollo Social
		2018-11-20T10:35:52-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




