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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 5073/2023

DI-2023-5073-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 07/07/2023

VISTO el Expediente Electrénico EX-2023-53390356- APN-DVPS#ANMAT vy;
CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones se iniciaron con el informe efectuado por la Direccién de Evaluacion y Gestién de
Monitoreo de Productos para la Salud, por medio del cual puso en conocimiento que en fecha 30 de enero de 2023,
ingreso a la casilla de correo pesquisa@anmat.gob.ar un reporte realizado por un ciudadano, informando que habia
adquirido una solucién salina oftalmoldgica que utilizé para la limpieza de sus lentes de contacto y que luego de
colocarse los lentes le produjo irritacion ocular.

Que al mencionado correo adjuntd una imagen digital del producto en el que podia observarse la siguiente
informacion: “solucidn salina oftalmolégica MIZU por 500 ml, Laboratorio Santa Prisca - F. Angeloni 2745 — CP
S3040AMW - San Justo — Pcia. De Santa Fe - DT Juan Carlos Contissa - MN N° 9486 - Mtrio. De Salud PM
1965-16 - Producto para venta en opticas”.

Que en virtud de ello, la Direccién de Gestién de Informacién Técnica informé mediante nota
NO-2023-11945755-APN-DGIT#ANMAT, que no constaba registro de habilitaciéon de la firma “laboratorio SANTA
PRISCA” con domicilio en la calle F. Angeloni 2745, CP S3040AMW, San Justo, Provincia de Santa Fé, ante esta
Administracion Nacional, en los rubros de Medicamentos, Productos Médicos ni Productos Cosméticos.

Que, asimismo, agregd que no constaba registro de inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), del producto “Solucién salina oftalmolégica por 500 ml, mizu, PM 1965-16".

Que, por otra parte, la Direccidon de Evaluacion y Registro de productos médicos confirmé que el producto “Solucién
salina oftalmoldgica por 500 ml, mizu, PM 1965-16 no se encontraba registrado ante esta ANMAT.

Que, sin perjuicio de ello, toda vez que el producto declaraba estar inscripto bajo PM 1965-16, la referida Direccién
entendio que habria sido elaborado por la firma que registra el legajo 1965.

Que, como consecuencia de ello, personal de dicha Direccion se hizo presente, en fecha 16 de febrero de 2023,
mediante Ol 2023/261, en la sede de la empresa Biomedici SRL, que se encuentra habilitada por la ANMAT como
importadora de productos médicos, con el legajo interno 1965.
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Que en tal oportunidad el personal actuante exhibi6 ante la directora técnica de la firma Biomedici SRL la imagen
digital del producto denunciado, quien expresé que Biomedici SRL nunca habia fabricado, importado ni
comercializado el producto solucién salina oftalmolégica MIZU, ni ningun otro producto de uso en oftalmologia, por
lo que trata de un producto falso.

Que, asimismo, aclaré que si bien el legajo de la empresa es el N° 1.965, el PM 1965-16 no corresponde por el
momento a ningln producto inscripto, toda vez que hasta el momento solo cuenta con cinco (5) registros de
producto (PM 1965- 1/ 1965-2 / 1965-3 / 1965-4 y 1965-5) todos correspondientes a productos de uso en cirugia
maxilofacial y neurocirugia.

Que la referida Direccidn hizo saber que procedié a informar el caso y los detalles de la denuncia al Ministerio de
Salud de Santa Fé, en tanto autoridad de contralor de los productos sanitarios comercializados en la provincia.

Que, ademas, indicé que las constancias documentales agregadas al presente expediente permiten corroborar las
circunstancias detalladas y a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos involucrados,
toda vez que se trata de un producto falsificado del que se desconocen sus condiciones de elaboracion/fabricacion,
sugirié prohibir el uso, comercializacién y distribucién en todo el territorio nacional de todos los lotes y
presentaciones del producto: Solucién salina, uso oftalmico, mizu, Laboratorio Santa Prisca, hasta tanto obtenga
sus correspondientes autorizaciones, e informar la medida al Ministerio de Salud de la provincia de Santa Fe, a sus
efectos.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inciso a) del Decreto N.° 1.490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n) y fi) del articulo 8° y el inciso q) del articulo 10° del
Decreto N.° 1.490/92 las medidas aconsejadas resultan ajustadas a derecho.

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

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N.° 1.490/92 y sus modificatorios.
Por ello:

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso, comercializacion y distribucion en todo el territorio nacional de todos los lotes y
presentaciones del producto: Solucion salina, uso oftalmico, mizu, Laboratorio Santa Prisca, hasta tanto obtenga
sus correspondientes autorizaciones, por las razones expuestas en el considerando.
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ARTICULO 2°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese al
Ministerio de Salud de la provincia de Santa Fe, a las demas autoridades provinciales y al Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, a la Direccion de
Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria, y a la Direccion de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de
Productos para la Salud. Dése a la Coordinacion de Sumarios, a sus efectos.

Manuel Limeres

e. 11/07/2023 N° 52822/23 v. 11/07/2023

Fecha de publicacién 11/07/2023
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