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DISPOSICION 8252/2017
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicion de uso y distribucion.
Del: 26/07/2017; Boletin Oficial 31/07/2017.

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-1277-17-9 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en € Visto, la firma PROMEDON SA., empresa
importadora de productos médicos habilitada mediante Disposicion ANMAT N.° 2975/16,
pone en conocimiento de esta Administracion Naciona del robo de productos médicos de
fabricacion propiaen territorio brasilero.

Que a fs. 2, la firma acompafa copia de la nota presentada ante la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil.

Que afs. 3-4 se adjunta ladenuncia policial hecha en la Republica Federativa de Brasil.
Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS), mediante Inf: TM 14-
0417, defs. 8, informa que los productos sustraidos pertenecen ala clase de Riesgo I11.

Que atento a lo expuesto y afin de proteger a los eventuales adquirentes y usuarios de los
productos involucrados, toda vez que se trata de unidades robadas e individualizadas, la
DV S sugiere prohibir el uso y la distribucién en todo €l territorio naciona de los productos
médicos que se describen en el Anexo ala presente disposicion.

Que la medida aconsgjada por € organismo actuante deviene gustada a derecho, de
acuerdo a las facultades conferidas por los Articulos 8°, inciso fi) y 10°, inciso q) del
Decreto 1490/92.

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 gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por €llo,

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

Articulo 1°.- Prohibese el uso y distribucion en todo el territorio nacional, de los productos
médicos descriptos en € Anexo que forma parte de la presente disposicion, por los
fundamentos expuestos en & considerando.

Art. 2°.- Registrese. Dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones
Institucionales. Cumplido, archivese.

Carlos Chiale.
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ANMAT
ANEXO
PRODUCTOS LOTE SERIES VENCIMIENTO PM
009, 010, 011, 012,
Protesis peneana 28978 | 013, 014, 015, 016, 2018-10
189-65
Ref: T130 017, 018 y 019
29111 | 001, 002, 003 y 004 2018-11
Kit Unitape T Plus
o 32567 09s 201%-11 189-64
Ref: Kit Unitape T Plus
Kit Splentis
32411 | 012,024,025y 027 2019-12 189-167
Ref: KIT- UT-01
Kit Calistar 5
32436 | 031,032,033y 034 2019-12 189-
Ref: KIT CALISTAR S Y 89119
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