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DISPOSICION 9624-E/2017
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Déase sin efecto la prohibiciéon del uso y la
distribucién en todo €l territorio nacional del producto
meédico Equipo de Laser ALMA SOPRANO, serie
0373.

Del: 31/08/2017; Boletin Oficial 05/09/2017.

Visto la Disposicion ANMAT N° 7731/17, € expediente n° 1-47-1110-309-16-9 del
registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, y

CONSIDERANDO:

Que mediante € articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 7731/17 se prohibio €l uso y la
distribucién en todo € territorio nacional del producto médico “Equipo Laser ALMA
SOPRANO, serie N° 0373".

Que en particular la Direccion de Vigilancia para la Salud (DVS) informa a fs. 69 que
mediante Orden de Inspeccion 2015/6220-DV S-4979 de fecha 23/12/2015, llevada a cabo
en sede del establecimiento SIREX MEDICA S.A., que actualmente detenta |a titularidad
del producto Equipo de Laser ALMA SOPRANO ante el Registro Naciona de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), su responsable técnico informé que el equipo
“Equipo de Laser ALMA SOPRANO, serie N° 0373 fue importado por la empresa
NOREKO S.A. a favor de la empresa Centro Estético Dermatol6gico de alta tecnologia,
donde se observa la leyenda “DESPACHO 1C04 075900B”; y que a ser consultado sobre
el despacho de importaciony por e formulario presentado ante esta Administracion (...), €
director técnico de la firma informé que no contaba con acceso a dicha documentacion,
debido a que perteneciaalafirma NOREKO S.A.

Que contintia indicando la DVS que se consulté a la Direccion Nacional de Productos
Médicos de esta Administracion, s € despacho de importacién 1C04 075900B del
03/05/2007, obrante en la documentacién aportada oportunamente por €l denunciante y por
lafirma SIREX MEDICA S.A. fue autorizado en el marco de sus competencias.

Que a este respecto €l Servicio de Comercio Exterior informé gue “la mencionada solicitud
de importacion no fue autorizada oportunamente por ANMAT”.

Que la DV'S agrega que con fecha 18/07/17 se publico en el Boletin Oficia la Disposicién
ANMAT N° 7731/17, por la cua se prohibe € uso y distribucion del producto médico
“Equipo de Laser ALMA SOPRANO, serie N° 0373” por no presentar la correspondiente
autorizacion deingreso a pais de esta Administracion.

Que con posterioridad la DV'S indica que con fecha 25/07/2017 representantes de la firma
SIREX MEDICA S.A. presentaron ante esa Direccién copia de la documentacién que fuera
requerida con fecha 23/12/2015, mediante Orden de Inspeccion 2015/6220-DV S-4979.

Que en la documentacién presentada por la firma, que se adjunta a fs. 47/52, consta la
autorizacion de esta Administraciéon para la importacion del producto en cuestion y €l
despacho de Aduana.

Que en tal sentido, la DV'S informa que consulté a la Direccion Nacional de Productos
Médicos sobre la veracidad del tramite de autorizacién de importacion del equipo alma
Laser Soprano con N° de serie SP0373, presentado en esta oportunidad por la firma SIREX
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MEDICA S.A., alo que la mentada Direccién se expidié favorablemente, indicando que
corresponde al numero de tramite 00014647 de fecha 02/05/2007, aclarando que “en la
consulta realizada en e exp. 1-47-1110-000309-16-9, se menciona un nimero de trémite
(1C04075900B) que resulta desconocido por ésta Direccion Nacional.”

Que finalmente la DV S concluye que “toda vez que € ingreso al pais del producto “Equipo
de Laser ALMA SOPRANO, serie N° 0373", fue oportunamente autorizado, se solicita
tenga a bien dejar sin efecto o dispuesto mediante € articulo 1° de la Disposicion ANMAT
N° 7731/17.”

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por dllo,

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

Articulo 1°.- Dé§jase sin efecto la prohibicion del uso y la distribucion en todo € territorio
naciona del producto médico “Equipo de Laser ALMA SOPRANO, serie 0373, dispuesta
por €l articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 7731/17, por los fundamentos expuestos en
el considerando.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccién Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires
y a las demas autoridades sanitarias provinciales. Comuniquese a la Direccion de
Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la Direccion de Vigilancia de
Productos parala Salud. Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiale.
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