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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 8606/2020
DI-2020-8606-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 18/11/2020

VISTO el EX-2020-64411580-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccion de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud hace saber que con fecha 17 de septiembre de 2020 la nombrada Direccién recibié una denuncia por parte
de la firma STERILOX de Grupo Quality S.A., en la cual la responsable técnica, Farmacéutica Natalia Montenegro,
daba cuenta de la falsificacién de un producto medico de titularidad de la firma que representa.

Que informé la mencionada Directora Técnica que mediante una consulta respecto de la reposicién de Barbijos
SMED TRICAPA, en la cual se remitieron fotografias del producto adquirido anteriormente pudo constatarse que la
unidad en cuestion no correspondia a un producto legitimo de la firma STERILOX de Grupo Quality S.A.

Que, a este respecto, hizo saber que el producto falsificado presenta un rétulo que reza: “SMED, BARBIJO
TRICAPA SMS X25 VTA LIBRE, C/CLIP NASAL Y ELASTICO - PM 896-2 LOTE 1009 VTO: 2025-05. Distribuidor
Exclusivo Soluciones de Logistica Global S.A. Elaborado por Grupo Quality S.A., Espafia 3475 San Martin DT
Farm. Montenegro Natalia MN 12652"; mientras que segun los registros de calidad el producto original se denomina
“BARBIJO RECT C/ELAS TRICAPA X25"; y ademas, en el rotulo declara el proceso de esterilizacion mediante la
leyenda “STERILE” y posee un indicador quimico virado de color amarillo/ocre, que puede observarse como una
franja vertical sobre el margen derecho del rotulo.

Que, en el mismo sentido, las etiquetas del producto falsificado difieren en cuanto a tamafio y calidad del papel; vy,
asimismo, segun informo la responsable técnica de la firma todos los barbijos registrados por Grupo Quality S.A.
son procesados Yy esterilizados por ETO, con el indicador quimico sobre su rétulo.

Que, cabe aclarar que, el producto se encuentra inscripto por la firma titular GRUPO QUALITY S.A. bajo el nimero
de PM 896-02 y corresponde a la clase de riesgo |, en los términos de la Disposicion ANMAT 2318/2002.

Que el producto barbijo rectangular con elastico tricapa es un elemento de proteccién personal que proporciona una
barrera a la transferencia, contaminacioén y proliferacién de microorganismos, fluidos y particulas suspendidas,
destinado a cubrir boca, nariz y menton y las unidades se encuentran esterilizadas con 6xido de etileno.
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Que, por ultimo, la empresa radicé denuncia penal que tramita ante la UFIJ N° 9 (Investigaciones Complejas) de
Gral. San Martin, provincia de Buenos Aires.

Que, en consecuencia, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos involucrados, toda
vez que se trata de unidades falsificadas la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud opiné que corresponde prohibir uso, comercializacion y distribucion en todo el territorio nacional, de todos los
lotes del producto rotulado como: “SMED, BARBIJO TRICAPA SMS X25 VTA LIBRE, C/CLIP NASAL Y ELASTICO
— PM 896-2. Distribuidor Exclusivo Soluciones de Logistica Global S.A. Elaborado por Grupo Quality S.A., Espafia
3475 San Martin DT Farm. Montenegro Natalia MN 12652” e informar al Ministerio de Salud de la provincia de
Buenos Aires a sus efectos.

Que la Administracion Nacional de esta ANMAT mediante PV-2020-73917246-APN-ANMAT#MS de fecha 30 de
octubre de 2020 remiti6 el expediente a la Coordinacién de Sumarios a los fines de emitir el dictamen pertinente.

Que desde el punto de vista procedimental, con relacion a las medidas aconsejadas por la Direccion de Vigilancia
de Productos para la Salud, esta Administracién Nacional resulta competente en virtud de las atribuciones
conferidas por el articulo 8 inciso n) del Decreto N° 1.490/92, contando este Administrador Nacional con las
facultades suficientes para dictar la medida en virtud de lo dispuesto por el articulo 8 inciso i) de la norma referida y
por el Decreto N° 32 de fecha 7 de enero de 2020.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de Sumarios
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y modificatorios.
Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°: Prohibese el uso, la distribucién y la comercializacién en todo el territorio nacional, de todos los lotes
del producto rotulado como: “SMED, BARBIJO TRICAPA SMS X25 VTA LIBRE, C/CLIP NASAL Y ELASTICO — PM
896-2. Distribuidor Exclusivo Soluciones de Logistica Global S.A. Elaborado por Grupo Quality S.A., Espafia 3475
San Martin DT Farm. Montenegro Natalia MN 12652”.

ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Comuniquese la prohibicién dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.

Manuel Limeres
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e. 20/11/2020 N° 57480/20 v. 20/11/2020

Fecha de publicacién 20/11/2020
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