= NACIONAL O
I o

DISPOSICION 8457/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicién de uso y comercializacion.
Del: 16/12/2014; Boletin Oficial 22/12/2014.

VISTO e Expediente N° 1-47-14033-14-1 del registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, se recibi6 la denuncia de
robo de un producto médico identificado como “TRANSDUCTOR BC431B, numero de
serie 1368, para uso con sistema de exploracion por ultrasonido o ecografo marca ESAOTE
modelo MyLab 25 Gold”, detitularidad de ESAOTE LATINOAMERICA SA.

Que €l propio titular denuncié e robo y acompaid copia de la denuncia policia
correspondiente.

Que a fs. 8 intervino la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS),
informando que seguin las bases de dato de esta ANMAT, & equipo detallado se encuentra
registrado por lafirmaESAOTE LATINOAMERICA SA bajo € registro N° PM-1099-26.
Que asimismo, tratandose de una unidad robada desconociéndose las condiciones de
conservacion, almacenamiento y manipulacién, y afin de proteger a eventual es adquirentes
y/o usuarios del producto, la DVS aconsgja que se prohiba el uso y comercializacion en
todo €l territorio nacional del producto en cuestion.

Que la medida propiciada por € area técnica resulta razonable teniendo en cuenta el riesgo
sanitario comprometido.

Que lo actuado por la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud se enmarca
dentro de lo autorizado por e Articulo 13 de la Ley N° 16.463, resultando competente la
ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 inc. f) del
articulo 3 einciso fi) del articulo 8°, ambos de la citada norma.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y
1886/14.

Por €llo:

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

Articulo 1°.- Prohibese la comercializacion y uso en todo €l territorio nacional del producto
meédico TRANSDUCTOR BC431B, numero de serie 1368, para uso con sistema de
exploracion por ultrasonido o ecografo marca ESAOTE modelo MyLab 25 Gold, por los
argumentos expuestos en el considerando de |a presente.

Art. 2°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Comuniguese a la Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacién Publicitaria. Cumplido, archivese.

Rogelio L épez.
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