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BUENOS AIRES, { 8 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-562-11-2 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Instituto Nacional de Medicamentos
-INAME- hace saber las irregularidades detectadas respecto de la firma
RAFAEL PELLEGRINO S.R.L., con domicllio en la calle Moreto 971 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Que el INAME informa que tomd conocimiento de las presuntas
irregularidades mediante un reporte que da cuenta de la venta de Pafos
Quirdrgicos Estériles por parte de la firma RAFAEL PELLEGRINO S.R.L.,
adjuntando como prueba de ello copia del rétulo que corresponderia al
producto reportade, que indica * RAFAEL PELLEGRINC S.R.L.- PANO DE
INCISION AUTOADHESIVO EN U-ESTERIL”.

Que la Djreccion de Tecnologia Medica informé que no existen registros
de ninguna empresa denominada Rafael Peilegrino S.R.L.

Que posteriormente se realizé una inspeccién en el establecimiento de la
firma RAFAEL PELLEGRINC S.R..., con domicilio en la calle Moreto 971 de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires Y en tal oportunidad el socio gerente de la

empresa afirmoé que la misma se dedica a la fabricacién de ropa hospitalaria de
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clase I (camisolineé, batas, sabanas, compresas y pafios de incisidn), la que se
acondiciona y rotula con el nombre de la firma y luego se la envia para
esterilizacion a un tercero.

Que seguidamente se le exhibié al socio gerente el rétulo que fuera
aportado mediante el reporte que diera origen a los presentes, manifestando
que el mismo es coincidente con los rétulos utilizados por la empresa en sus
productos, informando asimismo que la empresa cuenta solamente con
habilitacién otorgada por el Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires, no
contando con ia habilitacién otorgada por la Autoridad Sanitaria.

Que atento a los hechos descriptos el INAME entiende que la firma
estaria en infraccidén a lo establecido en el articulo 19, inc. a) y b) de la Ley
16.463, sugiriendo, toda vez que se ha detectado la presencia en el mercado
de productos médicos que carecen de su correspondiente registro y que son
elaborados por una firma no habilitada por esta Administracién, prohibir la
comercializacién y e! uso en todo el territorio nacionai de los productos que en
sus rétulos indiquen ser elaborados por la firma RAFAEL PELLEGRINO S.R.L,
con domicilio en la calle Moreto N°© 971 de la Ciudad Auténoma de Buenos
Alres.

Que asimismo del informe de fs. 1 se aconseja dar intervencidén a la
Direccién de Tecnologia Médica a los fines de que determine las normas
infringidas por el elaborador del producto respecto de las cuaies

corresponderia iniclar actuaciones sumariales a los presuntos autores.,
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Que consecuentemente la Direccién de Tecnologia Médica, a fs. 10/12,
informa que la firma RAFAEL PELLEGRINO S.R.L., por no encontrarse
habilitada, ha infringido la Parte I de ia Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t..
2004) Reglamento Técnico Relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de
Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos y por no tener
registrados los productos estaria infringiendo la Parte 3° Punto 1° de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) Reglamento Técnico Mercosur de
Registro de Productos Médicos.

Que en atencién a la circunstancia descripta, queda claramente
evidenciado el riesgo sanitario presente en la comercializacién y uso del
referido producto, sin contar con previa autorizacién de esta Administracién
Nacional conforme lo exigido por la normativa sefialada, extremo que amerita
la toma de las medidas sugeridas por el INAME.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de las medidas
aconsejadas por el organismo actuante resulta competente esta
Administracion Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos
n) y fi) del Articulo 8° del Decreto N° 1490/92.

Que el INAME y la Direccidn de Tecnologia Médica han tomado la
intervencién de su competencia.
Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su

competencia.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NC 1490/92 y N° 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso y comercializacién en todo el territorio
nacional de los productos que en sus rétulos indiquen ser elaborados por la
firma RAFAEL PELLEGRINO S.R.L., con domicilio en la calle Moreto N° 971 de
la Ciudad auténoma de Buenos Aires, por los argumentos expuestos en el
considerando de la presente.

ARTICULO 2°.- Instriiyase sumario sanitario 2 la firma RAFAEL PELLEGRINO
S.R.L., con domicilic en la calle Moreto N° 971 de la Ciudad auténoma de
Buenos Aires y a su Director Técnico por presunta infraccion al articulo 19 inc
a) y b) de la Ley N° 16.463, a la Parte I de la Disposicidon ANMAT N° 2315/02
(t.o. 2004) y a la Parte 3°, Punto 1° de ia Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o.
2004).

ARTICULO 3°.~ Registrese; Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficiai
para su publicacién. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a
las del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a ia

Direccién de Planificacién y Relaciones Institucionales de ésta A.N.M.AT.; y

AR



“BOIZ — Abio Ae Fomennge al De. D, WANEL BELGRAND. ™

&

Winistonds de Salud TR 5 ﬂ
Secnetania de Politieas, pispogioNNe Y °
Regalacion e Tnstitutoo

ANWMAT.

a la Direccién de Tecnologia Médica. Girese al Departamento de Sumarios de la

Direccion de Asuntos Juridicos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©: 1-47-1110-562-11-2 Ane- '(.\
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SUR-INTERVENTOR
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