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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 1540/2018
Ciudad de Buenos Aires, 16/02/2018

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-443-18-7 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO con el informe de la Direcciéon de Fiscalizacion, Vigilancia,
Gestidn de Riesgo y Monitoreo de Productos Médicos de la Direccion Nacional de Productos Médicos de fojas
54/58 en el cual la citada Direccién hizo saber que el dia 4 de diciembre de 2017, el Programa de Tecnovigilancia,
recibié una comunicacion, via correo electrénico, en la que se ponia en conocimiento de esta Administracion
Nacional ciertos problemas que se habrian producido por el uso de productos higiénicos descartables utilizados en
adultos mayores; mencionandose en el aludido correo electronico a la empresa fabricante de pafales
DESCARTABLES NOCHISIMO S.A.

Que a fojas 3 a 6 del expediente de referencia, obra Reporte de Tecnovigilancia de fecha octubre de 2017,
indicando la ocurrencia de una falla de calidad en el siguiente producto: Pafiales para adulto. Marca NOCHISIMO.
Modelo: PARA ADULTO. Numero de lote: POSEE MISMO NUMERO DE LOTE EN TODOS LOS ENVASES. Fecha
de vencimiento: .... Fecha de fabricacion: NO POSEE. Fecha de compra: .... Origen: NACIONAL.

Que la descripcion la aludida falla de calidad indica: No figura domicilio de fabricacion en el rétulo del producto.
Todas las bolsas de envase tienen la misma fecha de vencimiento y lote no importa el modelo del pafial. Las
condiciones de fabricacién son deplorables. La planta se encuentra abarrotada de materiales y productos. No hay
control de plagas. Pueden verse excremento de roedores en los rincones y sobre los rollos de materia prima. Los
geles y materiales se compran a proveedores sin tener certificados de calidad y materiales de uso industrial a bajo
costo sin test de irritabilidad. No se realizan ensayos sobre los productos y los lotes a liberar. No establece el
ndmero de lote.

Que como consecuencia de ello, la Direccién de Fiscalizacion, Vigilancia, Gestién de Riesgo y Monitoreo procedié a
efectuar inspecciones de Fiscalizacion y Tecnovigilancia a la firma DESCARTABLES NOCHISIMO S.A.

Que durante el procedimiento llevado a cabo en la firma DESCARTABLES NOCHISIMO S.A. en fecha 27 de
diciembre de 2017, pudieron constatarse diversos incumplimientos a la Resolucion (ex MS y AS) N° 288/90 de lo
gue da cuenta el Acta de Inspeccién O.l. N° 2017/4908-PM-903; en virtud de lo cual se le concedi6 a la firma un
plazo de 7 dias corridos para presentar la documentacion respaldatoria del lote 673 de produccion seleccionado al
azar y un plan de accion para revertir las no conformidades detectadas.
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Que con posterioridad a dicha inspeccién se efectué un nuevo procedimiento, con fecha 17 de enero de 2018
mediante la O.1. N° 2018/220-PM-39, en el cual pudo constatarse que se habian revertido algunas de las no
conformidades relevadas por medio de la orden de inspeccién del 27 de diciembre de 2017; oportunidad en la cual
se motivé la adopcion de una medida preventiva consistente en la suspension de la fabricacion y comercializaciéon
de todos los productos fabricados por la firma DESCARTALES NOCHISIMO S.A.; y a mas de ello, se le otorg6 a la
firma un plazo de 30 dias corridos para revertir las no conformidades asentadas en la mencionada inspeccion y se
comunicé que el levantamiento de dicha medida estaria sujeto a la evaluacion por parte de la Direccion Nacional de
Productos Médicos.

Que en virtud de lo expuesto, se pudo constatar que la firma DESCARTABLES NOCHISIMO S.A., incumple
presuntamente diversos items de la Resolucion (ex MS y AS) N° 288/90: a) La empresa no posee ensayos de
materias primas de ninguno de los lotes desde su habilitacién. Incumple punto 3.1 de la Resolucion (ex MS y AS)
N° 288/90; b) La empresa no posee ensayos de productos terminados de ninguno de los lotes desde su
habilitacion. Incumple punto 3.2 de la Resolucién (ex MS y AS) N° 288/90; ¢) La empresa no cuenta con un Sistema
de Gestién de Calidad documentado. Incumpliendo el punto 4.2.1 de la Resolucion (ex MS y AS) N° 288/90; d) La
empresa no posee ensayos microbiolégicos de materias primas de ninguno de los lotes desde su habilitacién.
Incumple punto 3.1 de la Resolucién (ex MS y AS) N° 288/90; €) No poseen registros de limpieza de los depésitos,
ni de las areas productivas; f) Los productos terminados se encuentran identificados con niumero de lote, seguln lo
requerido al punto 4.3 de la Resolucién (ex MS y AS) N° 288/90, alin asi no se puede realizar la trazabilidad de los
productos fabricados ni la rastreabilidad de los productos hasta el destinatario ya que en las facturas y remitos no
poseen numero de lote. Ademas, los registros de produccion no cuentan con la firma de los responsables de
liberacién y no se identifica al responsable de los ensayos fisicos de los productos; g) La empresa archiva sus
registros de produccion por un periodo de dos afios aproximadamente por lo que no cumple el punto 4.4 Resolucién
(ex MS y AS) N° 288/90; h) El representante legal de la firma manifiesta que desde el afio 2014 no se implementa
ensayos ni registros de produccion; i) Durante la recorrida de las instalaciones se pudo verificar que el sector
productivo se observaron planillas de produccion sin nimero de lote: y asimismo se encontraban productos
terminados en el mismo sector que si estaban identificados con nimero de lote, lo que da cuenta que no se puede
corroborar que la firma cumpla con la debida identificacion de los mismos y con el criterio de homogeneidad de lote.

Que como consecuencia de lo relatado y teniendo en cuenta el riesgo sanitario existente por tratarse de productos
gue son utilizados por adultos mayores se sugiere considerar la adopcién de las siguientes medidas: a) Suspender
la habilitacién de la firma DESCARTABLES NOCHISIMO S.A. como Elaborador e importador de pafales para nifios
y adultos segun Disposicion ANMAT N° 6052 de fecha 26 de octubre de 2005, Legajo N° 140, en los términos de la
Resolucién del Ministerio de Salud de la Nacién N° 288/90; b) Prohibir el uso y la comercializacién en jurisdiccion
nacional de todos los productos absorventes fabricados por la firma DESCARTABLES NOCHISIMO S.A. en todos
sus lotes; c) Ordenar el recupero del mercado de los productos, debiendo presentar a la Direccion Nacional de
Productos Médicos, la documentacion respaldatoria de dicha diligencia; d) Iniciar las actuaciones sumariales
correspondientes por presunta infraccion al inciso b) del articulo 19 de la Ley 16.463 e incumplimiento de los puntos
mencionados anteriormente a la Resolucion (ex MS y AS) N° 288/90; y e) Poner en conocimiento del Instituto
Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados —PAMI- y de los Ministerios de Salud de las
provincias las medidas preventivas a adoptarse.
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Que desde el punto de vista procedimental, esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en las presentes actuaciones en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inciso a) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n) y fi) del articulo 8° y el inciso q) del articulo 10° del
Decreto N° 1490/92, las medidas aconsejadas por la Direccidn actuante resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos y la Direcciéon General de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16
de diciembre de 2015.

Por ello:

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Suspéndase la habilitacion de la firma DESCARTABLES NOCHISIMO S.A. como Elaborador e
importador de pafiales para nifios y adultos segin Disposicion ANMAT N° 6052 de fecha 26 de octubre de 2005,
Legajo N° 140, en los términos de la Resolucion del Ministerio de Salud de la Naciéon N° 288/90, con planta
elaboradora y depésitos en la calle Monti 1615, 9 de abril, provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 2°.- Prohibase el uso y la comercializacion en jurisdiccion nacional de todos los productos absorventes
fabricados por la firma DESCARTABLES NOCHISIMO S.A. en todos sus lotes.

ARTICULO 3°.- Ordénase el recupero del mercado de los productos, debiendo presentar a la Direccion Nacional de
Productos Médicos, la documentacion respaldatoria de dicha diligencia.

ARTICULO 4°.- Instriyase sumario sanitario a la frma DESCARTABLES NOCHISIMO S.A. y a quien resulte ser su
Director Técnico, con domicilio en La Pampa 2875, piso 2°, departamento LL, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
por presunta infraccion al inciso b) del articulo 19 de la Ley 16.463 e incumplimiento de los puntos 3.1; 3.2; 4.2.1;
4.3y 4.4 de la Resolucién (ex MS y AS) N° 288/90.

ARTICULO 5°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese a la Direccion Nacional de Regulacién, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud de la Nacion, a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos
Aires y al Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados —PAMI-. Comuniquese a la
Direccidn de Gestién de Informacién Técnica. Comuniquese a la Direccidén de Relaciones Institucionales y
Regulacion Publicitaria. Dése a la Direccién de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus
efectos. — Carlos Alberto Chiale.

e. 20/02/2018 N° 9374/18 v. 20/02/2018
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