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DISPOSICION N° 13 3 2 0

BUENOS AIREs, 10 JUN 2008 .

VISTO el Expediente N° 1-47-9439/08-1 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones tramita la notificacién de una serie de
cventos adversos que afectarian a los lotes n° 5300 y 5731, del producto médico denominado
“frascos para drenaje” rotulado: FRASCO BITUBULADO, 750 cc Cddigo: FA-750 BT,
marca PLASTIMED SRL, inscriptos en el R.P.P.T.M. bajo el nimero PM-1028-20, que
fueran notificados por la Direccidon Médica del Hospital General de Nifios Ricardo Gutiérrez,
del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que los productos mencionados son elaborados en la Republica Argentina
por la firma PLASTIMED S.R.L. (legajo N° 1028), con domicilio en Av Belgrano 2139,
Avellaneda, Provincia de Bs. As.

Que la Direcciéon de Tecnologia Médica informa que las mencionadas
notificaciones de eventos adversos configuran un conjunto de indicios suficientes que
ameritan iniciar una investigacién en relacién con los productos mencionados, aconsejando
suspender de manera precautoria la comercializacién y uso de los lotes identificados, hasta

tanto finalicen las investigaciones correspondientes.
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Que la medida preventiva solicitada resulta razonable y proporcionada en
funcion al riesgo sanitario que podrian entrafiar los productos bajo investigacion, y se
enmarca dentro de lo autorizado por el inc. b) del art. 19 de la Ley 16.463 y el art. 8° inc.
del Decreto 1490/92.

Que la Direccién de Tecnologia Médica y la Direccidon de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el

Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 253/08

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese preventivamente en todo el territorio nacional, la
comercializacién y uso de los lotes n® 5300 y 5731, del producto médico denominado
“frascos para drenaje” rotulado como: FRASCO BITUBULADO, 750 cc, Codigo: FA-750
BT, marca PLASTIMED SRL, Registro N° PM-1028-20, por los motivos expuestos en el
Considerando de la presente, hasta tanto la Direccién de Tecnologia Médica de esta

Administracion Nacional considere concluidas las investigaciones correspondientes.
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ARTICULO 2°.- Ordénase a la firma PLASTIMED S.R.L. el recupero del mercado de todos
los productos médicos mencionados en el articulo precedente, debiendo presentar a la
Direccion de Tecnologia Médica, la documentacion respaldatoria de dicha diligencia.

ARTICULO 3°.- Registrese; dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion. Comuniquese a las autoridades provinciales v a las del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones

Institucionales. Pase a la Direccién de Tecnologia Médica, a sus efectos. Cumplido,

archivese (PERMANENTE).
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