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BUENOS AIRES, £ 2 FEB 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-24-13-8 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos (PCM) hace saber que realizo
una inspeccion en sede del establecimiento SERVICIOS DE TERAPIA RENAL DE
HURLINGHAM S.R.L., con domicilio en la Av. Julio A. Roca N° 732, Hurlingham,
Provincia de Buenos Aires, en compania de personal del Ministerio de Salud de
la mencionada pfovincia.

Que cabe destacar que en dicha oportunidad, se constatd la existencia
en stock de productos rotulados de la siguiente manera: "BIO FIL
TUBULADURA VENOSA PARA HEMODIALISIS TIPO CON FILTRO FVF PM
1012/15 ~Elaborado por: FILENZA s.r.l. - ENVO711 VENO713 51112”; “BIO FIL
TUBULADURA ARTERIAL PARA HEMODIALISIS TIPO NI 3 FAN PM 1012/18 ~
Elaborade por: FILENZA s.rl. — ENV0711 VENO713 LOT246”"; “BIC FIL
TUBULADURA ARTERIAL PARA HEMODIALISIS TIPO NI 3 FAN PM 1012/18 -

Elaborado por: FILENZA s.r.l. - ENV0711 VENQ713 41112".
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Que el PCM informa que los productos presentaban caracteristicas
similares al producto prohibido por esta Administracion Nacional mediante
Disposicién N° 6366/12, por lo cual se procedid a retirar una unidad de cada
producto descripto en caracter de muestra, dejandose el resto del stock inhibido
en forma preventiva,

Que asimismo informa que al ser consuitado por la procedencia de los
productos, el Coordinador de Medicos del establecimiento aportd copia de
documentacion emitida por la firma LAVTEX S.R.L. (factura y remitos), como asi
también documentacién referente al pago al proveedor de las unidades.

Que el mencionado Programa sefiala que debido a que los productos
indicaban en sus rotulos ser fabricados por la firma FILENZA S.R.L., se concurrio
a realizar una inspeccion en la sede de dicha firma.

Que durante la citada inspeccién, el PCM informa que al exhibir las
muestras retiradas del establecimiento SERVICIOS DE TERAPIA RENAL DE
HURLINGHAM S.R.L., se constato que éstas son apdcrifas, ya que los textos que
presentan los productos exhibidos y los originales son compietamente diferentes
(tanto en la informacion que brindan como en su ordenamiento, tipografia y

disefio), detalldndose seguidamente las diferencias mas significativas:

PRODUCTO APOCRIFO PRODUCTO ORIGINAL

Contenido en una Unica boisa | Contenido en doble boisa

transparente, con el rdtulo | transparente, con el rétulo
impreso impreso en la bolsa externa




“2018. Ado del Bicentonania de la samblea Gemmal Cantivuyente de 1513

Wsm
Secretaua de Politicas.

Regulacisn e Tnstitutos
ANWAT.

MSPOBICION M

L

Centro de atencién al consumidor
5272-7200

Centro de atencidon al consumidor
054-11-4739-3719

Fecha de elaboracion, fecha de
vencimiento y lote se imprimen en

“hot stamping” (sello a presidn)

Fecha de elaboracion, fecha de
vencimiento y lote se imprimen en

"ink jet” (linea de puntos)

Las letras de la marca BIO-FIL
estan llenas (son de color azul
claro para la tubuladura venosa, y
rojo claro para la tubuladura

arterial)

Las letras de la marca BIO-FIL
estan vacias (son transparentes
con borde azul para la tubuladura
venosa, y con borde rojo para la

tubuladura arterial)

No posee instrucciones de uso

detalladas en el envase externo

Posee INSTRUCCIONES PARA EL
USQO detalladas en el
externo

envase

Que atento que la situacidn descripta conlleva un elevado riesgo
sanitario, €l PCM sugiere prohibir el uso y la comercializacion en todo el
territorio nacional de los productos rotulados como "BIO FIL TUBULADURA

VENOSA PARA HEMODIALISIS TIPO CON FILTRO FVF PM 1012/15 -Elaborado

por:

ARTERIAL PARA HEMODIALISIS TIPO NI 3 FAN PM 1012/18 -Elaborado por:
FILENZA s.r.l. — ENV0O711 VENO713 LOT246" y “BIO FIL TUBULADURA
ARTERIAL PARA HEMODIALISIS TIPO NI 3 FAN PM 1012/18 ~Elaborado por:
FILENZA s.r.l. - ENV0O711 VENO713 41112", y poner en conocimiento de la

situacién relevada a asoclaciones profesionales y/o de pacientes usuarios

habituales de los productos en cuestion.

FILENZA s.r.l. - ENVD711 VENO713 511127, "BIO FIL TUBULADURA
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Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el Programa
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos se
enmarca dentro de las atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10°
inciso q} del Decreto N© 1490/92.

Que respecto de la medida aconsejada, resulta competente esta
Administracién Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos
n} y i) del articulo 8° del Decreto N© 1490/92.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos y la Direccién Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N© 1490/92 y N° 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio
nacional de los productos rotulados como “BIO FIL TUBULADURA VENQSA
PARA HEMODIALISIS TIPO CON FILTRO FVF PM 1012/15 -Elaborado por:
FILENZA s.r.l. - ENVO711 VENO713 51112”, "BIO FIL TUBULADURA ARTERIAL

PARA HEMODIALISIS TIPO NI 3 FAN PM 1012/18 -Elaborado por: FILENZA
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s.r.l. = ENV0711 VENO713 LOT246" y “BIO FIL TUBULADURA ARTERIAL PARA
HEMODIALISIS TIPO NI 3 FAN PM 1012/18 -Elaborado por: FILENZA s.r.l. -
ENV0O711 VENO713 41112", por las razones expuestas en el considerando de la
presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Registrese; Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial
para su publicacion. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a
las del Gobierno de la Ciudad Autdonoma de Buenos Aires. Notifiquese a las
asociaciones de profesionales y/o de pacientes usuarios habituales de los
productos en cuestion. Comuniquese a la Direccion de Planificacion vy
Relaciones Institucionales de ésta A.N.M.A.T. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE No: 1-47-1110-24-13-8
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