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DISPOSICION 4792/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese e uso y comerciaizacion en todo el
territorio nacional de todas las sillas de ruedas
importadas por la firma Drogueria R.N. Ledesma de
Emiliano Rubén Ledesma, con marca de origen
FOLDING WHEELCHAIR, fabricadas por la firma
Guanzhou Textile Holdings Limited radicada en
China.

Del: 07/07/2014; Boletin Oficial 14/07/2014.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-397-14-9 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud informa que se llevé a cabo una
ingpeccion (mediante O.1. N° 354/14 DVS agregada a fs. 1/3) en la sede de la firma
Drogueria R.N. Ledesma de Emiliano Rubén Ledesma sita en la cale Salta 2332, San
Justo, Provincia de Buenos Aires, habilitada mediante la Disposicion ANMAT N° 7184/06
como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

Que en d referido procedimiento se verificd la existencia de stock de sillas de ruedas
ortopédicas que, segun manifestara el director técnico de la firma, son de importacion
propia con procedencia de China, siendo su fabricante Guanzhou Textile Holdings Limited
y su marcade origen Folding Wheelchair.

Que e profesional sostuvo que no han registrado dichos productos ante esta A.N.M.A.T.,
constatandose mediante la observacion de la documentacion comercial exhibida por la
firma (ver fs. 4), que se efectud la venta del producto referido a firmas radicadas en la
provincia de Cordoba.

Que a respecto, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud resata la
obligatoriedad del registro de todos los productos médicos (Anexo |, Parte 3, punto 1 de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, T.O. 2004), destacando que las sillas de ruedas
ortopédicas estan destinadas a ser utilizadas como ayuda técnica para el desplazamiento de
personas con movilidad reduciday requieren ser registradas como productos médicos.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: a)
prohibir el uso y comercializacion en todo € territorio nacional de todas las sillas de ruedas
importadas por la firma Drogueria R.N. Ledesma de Emiliano Rubén Ledesma, con marca
de origen FOLDING WHEELCHAIR, fabricadas por la firma Guanzhou Textile Holdings
Limited radicada en China, hasta tanto se registren ante esta Administracién Nacional; b)
iniciar sumario a la firma Drogueria R.N. Ledesma de Emiliano Rubén Ledesma y a su
director técnico, por incumplimiento a Anexo |, Parte 3, Punto 1 de la Disposicion
ANMAT N°2318/02 (t.0. 2004).

Que esta Administraciéon Nacional resulta competente en virtud de las atribuciones
conferidas por €l articulo 8°inciso n) del Decreto N° 1.490/92.

Que las irregularidades constatadas por la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud configuran presuntas infracciones a los articulos 2° y 19° inciso b) de la Ley N°
16.463y a Anexo |, Parte 3, Punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004).
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Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de
Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y
1271/13.

Por ello,

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

Articulo 1°.- Prohibese el uso y comercializacion en todo €l territorio nacional de todas las
sillas de ruedas importadas por la firma Drogueria R.N. Ledesma de Emiliano Rubén
Ledesma, con marca de origen FOLDING WHEELCHAIR, fabricadas por la firma
Guanzhou Textile Holdings Limited radicada en China, hasta tanto se registren ante esta
Administracién Nacional, por los motivos vertidos en el considerando de la presente.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario a la firma Drogueria R.N. Ledesma de Emiliano
Rubén Ledesma y a su director técnico, por las presuntas infracciones a los articulos 2° y
19°inciso b) delaLey N°16.463y a Anexo I, Parte 3, Punto 1 de la Disposicion ANMAT
N° 2318/02 (T.O. 2004), en virtud de los argumentos expuestos en € considerando de la
presente.

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en € Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, a la del
Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones
Institucionales y Regulacion Publicitariay alaDireccion de Vigilancia de Productos parala
Salud. Dése a Departamento de Sumarios de la Direccion General de Asuntos Juridicos a
sus efectos.

Carlos Chiale.
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