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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-752-11-9 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Instituto Nacional de Medicamentos
hace saber que mediante OI N° 39051, personal de ese Organismo llevé a cabo
una inspeccién en la farmacia CENTRAL 24, con domicilio en fa Av. Raul
Scalabrini Ortiz N° 2199, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en la que se retird
con caracter de muestra una unidad del producto rotulado como PDI ALCOHOL
PREP PAD ESTERIL COMPRESA CON ALCOHOL, PROFESSIONAL DISPOSABLES
INTERNATIONAL, THE HEALTH CARE DIVISION OF NICE - PAKPRODUCTS, IN\C.,
ORANGEBURG, USA, sin datos de registro de producto médico, ni importador en
Argentina, y con todo su rotulo en inglés, excepto la leyenda “ESTERIL

g COMPRESA CON ALCOHOL".

Que al ser consultado el responsable técnico de la aludida farmacia sobre
la procedencia del producto detallado, manifestd no poseer la documentacién
respaldatoria correspondiente en el establecimiento al momento de la inspeccidn,
remitiendo posteriormente al INAME una nota manifestando no haber podido
encontrar el ticket o factura de compra, que el prodLlcto era de uso interno y que

—

) se encontraba en estanteria de venta por error, ya que solo se utilizaba por el

.\

; personal en el momento del estallido de la Gripe A del afio 2009.
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Que consultado el Departamento de Registro, informé que “no se
encontrarian registros de inscripcién al dia de la fecha”.

Que la Ley Nacional de Medicamentos N° 16.463, en su articulo 1°
establece que: “Quedan sometidos a la presente ley y a los reglamentos que en
su consecuencia se dicten, la importacion, exportacion, produccién, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o depésito en jurisdiccién nacional o con
destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro
producto de uso y aplicacién en la medicina humana y las personas de existencia
visible o ideal que intervengan en dichas actividades”.

Que asimismo, en su articulo 2°, dispone que: “Las actividades
mencionadas en el articulo 1° sélo podradn realizarse, previa autorizacién y bajo
el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en
establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica del
profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo ello
en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del
consumidor”.

Que en razén de ello, el articulo 19° de la citada norma juridica establece
que: “Queda prohibido: a) La elaboracion, la tenencia, fraccionamiento,
circulacion, distribucién y entrega al pL'Jlinco de productos impuros o ilegitimos;

b) La realizacién de cualquiera de las actividades mencionadas en el Art. 19, en
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violacién de las normas que reglamentan su ejercicio conforme a la presente
ley; (...)"

Que consecuentemente, en virtud de la Disposicion ANMAT N° 2319/02,
toda empresa interesada en realizar actividades de fabricacién y/o importacion
de productos médicos debe solicitar autorizacion para su funcionamiento.

Que la Disposicién ANMAT N° 2318/02 establece que la informacion
contenida en el rétulo y en las instrucciones de uso de los productos médicos
deberan estar escritas en idioma espafol.

Que en consecuencia, y toda vez que se ha detectado la presencia en el
mercado de un producto ilegitimo, no registrado y con rétulo en inglés, el
Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos
sugiere prohibir el uso y la comercializacién en todo el territorio nacional del
producto rotulado como PDI ALCOHOL PREP PAD ESTERIL COMPRESA CON
ALCOHOL, PROFESSIONAL DISPOSABLES INTERNATIONAL, THE HEALTH CARE
DIVISION OF NICE - PAKPRODUCTS, INC., ORANGEBURG, USA, sin datos de
registro de producto médico, ni importador en Argentina, y con todo su rétulo en
inglés, excepto la leyenda "ESTERIL COMPRESA CON ALCOHOL".

Que la Direccion de Tecnologia Médica se expide a fs. 11.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos ha formulado una denuncia penal ante la Comisién de Fiscales
creada por Resolucién N° 54/97 de la Procuracién General de la Nacién,

ratificada por Resolucion N° 154/08.



Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el Programa
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos creado
por Disposicibn ANMAT N° 2124/11, 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 por el organismo actuante, resulta
de aplicacién lo dispuesto por el articulo 8° del Decreto N° 1490/92 en sus incs.
n) y n).

Que la Direccién de Tecnologla Médica y el Instituto Nacional de
Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos y la Direccidn de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Prohibese la comercializacidon y uso, en todo el territorio nacional,
del producto rotulado como PDI ALCOHOL PREP PAD ESTERIL COMPRESA CON
ALCOHOL, PROFESSIONAL DISPOSABLES INTERNATIONAL, THE HEALTH CARE

DIVISION OF NICE - PAKPRODUCTS, INC., ORANGEBURG, USA, sin datos de
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registro de producto médico, ni importador en Argentina, y con todo su rotulo en
inglés, excepto la leyenda “ESTERIL COMPRESA CON ALCOHOL" por los
fundamentos expuestos en el Considerando.

ARTICULO 2°- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacién. Comuniquese a la Direccion Nacional de Registro, Fiscalizaciéon y
Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacién a sus efectos.
Comuniquese a las demds autoridades sanitarias provinciales y a las Camaras y
entidades profesionales correspondientes. Comuniquese a |la Direccién de

Planificacion y Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.
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