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DISPOSICION 1501/2010
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese la comercializaciéon y uso de determinados
productos.
Del: 07/04/2010; Boletin Oficial 09/04/2010.

VISTO € expediente N° 1-47-5948-10-0 del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que esta Administracion Nacional tomo6 conocimiento que con fecha 29 de marzo de 2010,
la Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria de los Productos de Salud (AFSSAPS)
suspendio la comercializacion, la distribucidn, la exportacion y la utilizacion de los
implantes mamarios prerrellenos de gel de silicona fabricados por la firma Poly Implant
Prothese.

Que de acuerdo con el comunicado de las autoridades francesas, los implantes estaban
siendo fabricados con un gel de silicona diferente del que habia sido objeto de evaluacion
por e organismo notificado correspondiente, 10 que pone en duda las garantias de estos
implantes.

Que & nimero de incidentes reportados a la autoridad sanitaria francesa en e marco de las
acciones de tecnovigilancia, concernientes a los implantes mamarios pre-rellenos de gel de
silicona fabricados por la firma Poly Implant Prothese, aumenté en forma significativa,
siendo la tasa de incidentes evidenciados mas elevada que |la constatada para |os implantes
elaborados por otros fabricantes.

Que los casos reportados a la autoridad sanitaria francesa se trataban esencialmente de
rupturas de capsula de la protesis.

Que los implantes mamarios prerrellenos de gel de silicona elaborados por la firma Poly
Implant Prothese de Francia estén inscriptos y comercializados en nuestro pais por lafirma
Pro Estética S.A. como Prétesis Mamarias Prellenas de Gel de Alta Cohesién, con €
nombre comercia PIPy sus presentaciones Liso: IMGHC LS-S, LS-H y LS UH (implante
mamario de gel de silicona de alta cohesién superficie liso y de perfiles Estéandar, Alto y
Ultra Alto), Texturado: IMGHC TX-S, TX-H, TXUH, TX-R, TX-AL y TX-AR (implante
mamario de gel de silicona de ata cohesion superficie texturado y de perfiles Estandar,
Alto, Ultra Alto, Reconstruccion, Asimétrico Derecho y Asimétrico Izquierdo) PM- 1155-
6, y Prétesis Mamarias Prellenas de Gel de Alta Cohesion marca PIP, modelos IMGHC
MX-S, IMGHC MX-H, IMGHC MXUH (Implante Mamario de Gel de Silicona de Alta
Cohesiéon Superficie Micro Texturizada, en sus perfiles Estéandar, Alto y Ultra Alto),
IMGHC LS-EH (Implante Mamario de Gel de Silicona de Alta Cohesién Superficie Liso
Extra Alto), IMGHC TX-EH (Implante Mamario de Gel de Silicona de Alta Cohesion
Superficie Texturizado Extra Alto) PM-1155-11.

Que esta Administracion Nacional, con fecha 1 de abril de 2010 emitié e siguiente
comunicado de prensa: “Ante las informaciones publicadas sobre el retiro del mercado
francés de las protesis mamarias marca PIP, la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, (ANMAT) informa ala poblacion y alos profesionales de
la salud que se abstengan de usar las protesis mamarias de silicona Poly Implant Prothese
(PIP), origen Francia. La ANMAT esta analizando la situacion, para ello solicito
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informacion a la Institucion Reguladora de Productos Médicos de Franciay a la brevedad
dara una respuesta definitiva sobre el tema’.

Que en tal sentido, la informacion obtenida de la Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria
de los Productos de Salud (AFSSAPS) consiste en e texto de la decision adoptada con
fecha 29 de marzo de 2010 e informaciones/recomendaciones de seguridad referidas a los
implantes mamarios pre-rellenos de gel de silicona fabricados por la firma Poly Implant
Prothese, emitida por la Direccién de Evaluacion de Dispositivos Médicos, Departamento
delas Vigilancias de laaludida Agencia.

Que € dia 5 de abril de 2010 la firma Pro Estética S A presenta ante la ANMAT €
comunicado de prensa que difundié €l dia 1 de abril de 2010 através del cual informa que
ha decidido retirar del mercado todo su stock de productos hasta que la situacién se aclare.
Que a la fecha no existen en nuestro pais reportes de tecnovigilancia de los productos
médicos implantes mamarios pre-rellenos de gel de silicona fabricados por 1a empresa Poly
Implant Prothese y comercializados por lafirma Pro Estética S.A.

Que la Direccién de Tecnologia M édica considera necesario, alos fines de proteger la salud
de la poblacién, adoptar las siguientes medidas: a) prohibir la comercializacién y uso en
todo el territorio nacional de los productos médicos inscriptos ante esta Administracion
Nacional identificados como PM -1155-6 y PM -1155-11; y b) ordenar a la firma Pro
Estética S.A. € retiro del mercado de los productos médicos sefialados, que hayan sido
comercializados y que a la fecha no hayan sido implantados, como asi también los
resultados de |os monitoreos realizados en |a poblacién implantada.

Que de acuerdo al articulo 3°, inc. @) del Decreto N°© 1490/92, esta Administracion Nacional
tiene competencia en todo lo referido a: “...el control y fiscalizacion sobre la sanidad y
calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagndstico, materiales y tecnologia biomédicos y todo otro producto de uso y
aplicacion en la medicina humana’.

Que asimismo, de acuerdo a lo establecido en € articulo 89, inc. i) del aludido Decreto,
esta Administracion tiene la atribucion y obligacion de: “f) Adoptar, ante la deteccion de
cualquier factor de riesgo relacionado con la calidad y sanidad de los productos,
substancias, elementos o materiales comprendidos en € articulo 3° del presente decreto, las
medidas mas oportunas y adecuadas para proteger la salud de la poblacién, conforme a la
normativa vigente”.

Que la Direccion de Tecnologia Médicay la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N©° 425/10.

Por dllo,

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio nacional de los
productos médicos importados por la firma PRO ESTETICA S.A. identificados como:
Protesis Mamarias Prellenas de Gel de Alta Cohesién, con e nombre comercia PIP y sus
presentaciones Liso: IMGHC LS-S, LS-H y LS-UH (implante mamario de gel de silicona
de dta cohesidon superficie liso y de perfiles Esténdar, Alto y Ultra Alto), Texturado:
IMGHC TX-S, TX-H, TX-UH, TX-R, TX-AL y TX-AR (implante mamario de gel de
silicona de alta cohesion superficie texturado y de perfiles Estandar, Alto, Ultra Alto,
Reconstruccién, Asimétrico Derecho y Asimétrico lzquierdo) PM-1155-6, y Protesis
Mamarias Prellenas de Gel de Alta Cohesion marca PIP, modelos IMGHC MX-S, IMGHC
MX-H, IMGHC MX-UH (Implante Mamario de Gel de Silicona de Alta Cohesion
Superficie Micro Texturizada, en sus perfiles Estandar, Alto y Ultra Alto), IMGHC LS-EH
(Implante Mamario de Gel de Silicona de Alta Cohesion Superficie Liso Extra Alto),
IMGHC TX-EH (Implante Mamario de Gel de Silicona de Alta Cohesion Superficie
Texturizado Extra Alto) PM- 1155-11.
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Art. 2°.- Ordénase alafirma PRO ESTETICA S.A. proceder a retiro del mercado de todos
los productos meédicos indicado en el articulo 1°, que hayan sido comercializados y que ala
fecha no hayan sido implantados, debiendo presentar ante la Direccion de Tecnologia
Médica la documentacion respaldatoria que acredite € resultado de dicho procedimiento,
como asi también |os resultados de |os monitoreos realizados en la poblacion implantada.
Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccidén Nacional del Registro Oficia para su publicacion.
Comuniquese a las Asociaciones y Entidades profesionales que correspondan.
Comuniguese a la Direccion de Planificacion y Relaciones Ingtitucionales. Girese a la
Direccion de Tecnologia Médica, a sus efectos. Cumplido, archivese.

Carlos Chiale.
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