Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
SALUD PUBLICA
Disposicion 294/2004

Prohibese la comercializacion y uso de los productos fabricados por la firma Gerénimo
D’Alessandro S.A.

Bs. As., 21/1/2004

VISTO el Expediente N° 1-47-11.772-02-9 y agregados 1-47-1168-03-3 y 1-47-9865-03-1 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados la Direccién de Tecnologia Médica hace saber las irregularidades
detectadas respecto de la firma Geronimo D’Alessandro S.A.

Que lo actuado surge a raiz de denuncias recibidas a través del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia.

Que a fs. 2 del EXPTE.: 1-47-11.772-029 se agrega en folio transparente el envase del producto
Equipo para administrar soluciones parenterales - perfus microgotero. Marca: Soluset. Vto.
01/2006, lote: 214277 del que surge que la firma elaboradora es: Gerénimo D’Alessandro S.A.

Que por expediente agregado 147-1168-03-3 se reportaron fallas en el equipo para administraciéon
de sangre y plasma con aguja, adjuntandose a fs. 2vta. copia del rétulo del producto.

Que por Expte. 1-47-9865-03-1 se comunicaron fallas del producto Equipo para administrar
soluciones parenterales - con microgotero. Marca: Soluset. Vto. Jun/07, lote: 10060.

Que como consecuencia de ello se inspeccion6 el establecimiento de la firma Gerénimo
D’Alessandro S.A. ubicado en la calle Nicolas Videla N° 5021, Berazategui, Provincia de Buenos

Aires. (ver fs. 3/4).

Que a fs. 10 se agrega el informe producido por la nombrada Direccion, en el que se indica que la
firma Gerénimo D’Alessandro S.A. no se encuentra habilitada por esta Administracion.

Que asimismo se constatd que no posee registros historicos, ni registros maestros, ni archivos de
muestras en relacién a los productos mencionados.

Que se realizé una inspeccion en el Hospital de Clinicas “José de San Martin” sito en la Av.
Cérdoba 2351 de la Ciudad de Buenos Aires, detectandose los productos de la firma Gerénimo
D’Alessandro S.A.

Que desde el punto de vista sustantivo la firma Gerénimo D’Alessandro S.A., incumple el art. 6° de
la Res. Ex MS y AS N° 255/94, dado que no se encuentra habilitada por esta Administracion.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direccion de Tecnologia Médica se
enmarca dentro de lo autorizado por el Art. 16 de la Ley N° 16.463, y el Art. 14 de la Res. M.S. N°
255/94, resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N°

1490/92 art. 10 inc. Q).

Que las medidas precautorias aconsejadas por la Direcciéon actuante consistentes en la prohibicion
de comercializacion en todo el pais de los productos fabricados por la firma y la instruccion de un



sumario sanitario se tratan de medidas preventivas autorizadas por el Decreto N° 1490/92 en art. 8
inc. A).

Que la Direccion de Tecnologia Médica y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervenciéon de su competencia.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por d Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°
197/02.

Por ello:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional de los productos
fabricados por la firma Ger6nimo D’Alessandro S.A., por los motivos expuestos en los
considerandos de la presente.

Art. 2° — Instriyase el sumario correspondiente a la firma Gerénimo D’Alessandro S.A. y a quien
resulte ser su Director Técnico en punto a ceterminar la responsabilidad que les pudiere caber por
presunta infraccion al art. 6° de la Res. Ex MS y AS N° 255/94.

Art. 3° — Registrese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese a las autoridades provinciales y a las del Gobierno Autonomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a CAEME, CILFA, CAPEMVel, COOPERALA, FACAF CAPGEN, CAPROFAC y a la
COFA. Dése copia al Departamento de Relaciones Institucionales, pase al Departamento de
Sumarios a sus efectos. Cumplido, archivese. — Héctor De Leone.



