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DISPOSICION 8508/2018
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicién de uso, distribucion y
comercializacion.
Del: 21/08/2018; Boletin Oficial 27/08/2018.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-495-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccion de Vigilancia de Productos parala
Salud (DVS) afs. 1 hace saber que, mediante Orden de Inspeccion N° 2018/931-DV S-522
(fs. 3/5) se constituy6 en e domicilio de la calle Maipt N° 594 de la ciudad de San Miguel
de Tucuman, Provincia de Tucuman, sede de funcionamiento de la empresa “PROMAT”
propiedad de lafirma“Insumosy Servicio Médicos S.R.L.".

Que en dicha oportunidad se retiraron en carécter de muestra los siguientes productos
meédicos: a) Una (1) unidad de “Pesario de Silicona/ Productos Ortopédicos JOTAVE / 60 /
Industria Argentina’. No se observan datos del titular responsable en Argentina; b) Una (1)
unidad de “Pesario tipo Dumonts Paliers de silicona hipoalergénica/ PF / N° 85 / Industria
Argentina”; ¢) Una (1) unidad contenida en un doble estuche, uno blanco interno sin rétulo
y uno azul (externo) rotulado como “Anclge éseo titanio / 5.0 mm doble sutura’. Esta
unidad en su interior posee un arpén de mango azul acondicionado en una bolsa tipo pouch
sin rétulo, una bolsa plastica y una cuna. Se observa en la bolsa pléastica un sticker color
verde que reza “Green is exposed ETO”. Dentro del estuche se observan dos stickers que
indican “IMB / Fabricado por Bioprotece SA / PM 1347-2 / Arpon O 5.0 mm CON
DOBLE SUTURA / LOTE 112078". No se observan la fecha de vencimiento.

Que en relacién ala procedencia de dichos productos, e inspeccionado aportd copia de la
factura N° 0002-00001358 de fecha 26/09/2017 (fs. 7) emitida por Distribuidora
Vanguardia a favor de Insumos y Servicio Médicos S.R.L. en la que se detallan “pesarios
de silicona’. Respecto del producto detallado en e item C, € representante de la firma
manifestd que no contaba con la factura de compra correspondiente al momento de la
ingpeccion y se comprometio a remitirla en copia a esta Direccion, aunque hasta la fecha
del informe en andlisis la empresa no aporté documentacién de procedencia del producto en
cuestion.

Que mediante Ol N° 2018/1868-DV S-984 de fecha 24/05/2018 acudi6é a domicilio de la
calle Santa Juana de Arco N° 4222 de la localidad de Ciudadela, Provincia de Buenos
Aires, sede de la “Distribuidora Vanguardia’. En dicha ocasion, la comisién fue atendida
por una persona que manifestdé que en ese domicilio de recibia la correspondencia de la
firma buscada y que ésta se habia trasladado a la calle San Agustin N° 1051 de la misma
localidad.

Que ali acudié € mismo dia la DVS mediante la Ol N° 2018/1868-DV S-984, donde una
personaimpidio e ingreso dado que no se encontraba presente el encargado.

Que con fecha 28/05/2018 mediante la Ol N° 1847-DVS-970 una comision de la DVS
regresd a la sede de la firma “Distribuidora Vanguardia’, propiedad de Matias LOpez,
oportunidad en la que fue atendida por € Sr. Matias LOpez, quien manifestd ser €l
propietario y explicd que la firma se dedica a la comercializacion de productos de uso en
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deportologia tales como pelotas de pilates, bandas de goma para resistencia, pedalines,
entre otros, y gue ninguno de los domicilios inspeccionados cuenta con habilitacién de tipo
sanitaria.

Que lareferida comision realizé un recorrido por e depésito del lugar y se observaron los
productos mencionados, y nho se encontro en e stock productos para la venta que pudieran
corresponder a productos médicos. Ademas se le exhibe al inspeccionado |a factura emitida
por Distribuidora Vanguardia a favor de Insumos y Servicio Médicos S.R.L. en la que se
detallan “pesarios de silicona’ (aludida més arriba, copiaafs. 7), y a respecto € Sr. Lopez
manifiesta que “se trata de una factura vélida y una operacion comercial realizada por la
empresa’ y de los pesarios detallados refiere que “no posee factura de compra de los
mismos debido a que corresponden a un canje eventual realizado con algun cliente”,
manifestando que no recuerda los datos de quien entregd las unidades en cuestion
(pesarios).

Que a fin de verificar la legitimidad del producto “Pesario de Silicona / Productos
Ortopédicos JOTAVE / 60/ Industria Argentina” se realiz6 una busgqueda virtual de datosy
pudo constatarse mediante la pagina web www.joyave.com.ar que consta como sede de
funcionamiento de la firma el domicilio de la calle Espinosa N° 2040 Dto. 3, C.A.B.A., por
lo que personal de la DVS acudi6 ali siendo atendidos por portero eléctrico por una
persona gque informo que ahi funcionaba la firma, pero luego de varias evasivas negaron €l
acceso arguyendo que no era el lugar buscado.

Que mediante Ol N° 2018/1523-DV S-809 personal de la DV'S regresd al domicilio citado,
donde no obtuvo respuestas alos reiterados llamados a timbre.

Que consultado €l sistema de expedientes de esta Administracion, no se hallaron
antecedentes de inscripcién de los productos descriptos en los items @) y b), ni indicios de
trdmite bgjo tales denominaciones. Ademés de ello, 1o productos no describen en sus
rétulos datos de ningun responsable en la Republica Argentina, ni lote, ni fecha de
vencimiento.

Que se verificd en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica que se
encuentran autorizados por esta ANMAT productos medicos con caracteristicas e
indicaciones similares a los detallados en los items a) y b), correspondientes a la clase de
riesgo |11 por 1o que, a entender de la DV S, tales productos requieren aprobacion previa de
esta ANMAT para su importacion, fabricacion, distribucion y comercializacion.

Que con €l objeto de verificar la legitimidad del producto “Anclgje 6seo titanio / 5.0 mm
doble sutura’, personal delaDV S acudié a domicilio delacalle Vicente Lépez N° 4334 de
la localidad de Villa Ballester, Provincia de Buenos Aires, sede de funcionamiento de la
firma Bioprotece S.A. (habilitada ante la ANMAT como Fabricante de Productos Médicos
por Disposicion ANMAT N° 6483/16) oportunidad en la que se exhibié ante la DT de la
firma el referido producto, quien manifestd que € lote 112078 fue fabricado por la
empresa, y en cuanto al registro de fabricacién en el afio de elaboracion (2011) se
encontraba con inicio de registro ante ANMAT bajo e PM 1347-2, y agregd que en la
actualidad dicho producto se encuentraregistrado bajo el PM 1347-5.

Que luego de la observacion de la unidad exhibida, laDT afirmé que “no corresponde a un
producto propio de Bioprotece SA” y remarco las siguientes diferencias: 1) en cuanto ala
cajaazul y sticker que reza “ Anclgje 6seo titanio / 5.0 mm doble sutura’ laDT explico las
unidades originales llevan impreso €l logo, nombre y datos de la empresa sobre € envase
secundario y luego coloca un rétulo con los datos del producto (nombre, fecha de
fabricacion, vencimiento, lote, serie, etc) - los envases primarios utilizados por Bioprotece
SA son exclusivamente doble bolsa tipo pouch a diferencia de la muestra exhibida que pose
blister plastico y simple bolsa tipo pouch -; b) en cuanto a los stickers contenidos en e
interior del envase secundario, la responsable técnica afirmd que se diferencian de los
utilizados por lafirma en cuanto a tamafio y tipo de papel, ademas |os stickers originales la
firma coloca la leyenda “No estéril”, la que no se observa en los stickers de la muestra
aportada por ANMAT.

Que laDV S agrega que toda vez que los productos en cuestion son productos ilegitimos, no



se puede asegurar que éstos cumplan con los requisitos minimos sanitarios y con las
exigencias que permiten garantizar la calidad, seguridad y eficacia de este tipo de productos
meédicos.

Que por lo expuesto, la Direcciéon de Vigilancia de Productos para la Salud sugiriere
prohibir el uso, la comerciaizacion y la distribucién en todo € territorio nacional, de los
productos médicos rotulados como: a) “Pesario de Silicona / Productos Ortopédicos
JOTAVE / Industria Argentina’; b) “Pesario tipo Dumonts Paliers de silicona
hipoalergénica/ Industria Argentina’; c) “Anclaje 0seo titanio / 5.0 mm doble sutura/IMB /
Fabricado por Bioprotece SA / PM 1347-2 / Arpén O 5.0 mm CON DOBLE SUTURA /
LOTE 112078".

Que con relacion ala medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por €l articulo 8 incisosn'y fi del Decreto N° 1490/92.
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 actlia en gercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101
de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

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

Articulo 1°.- Prohibese € uso, distribucion y comercializacidn en todo € territorio nacional
de los productos médicos rotulados como: a) “Pesario de Silicona / Productos Ortopédicos
JOTAVE / Industria Argentina’; b) “Pesario tipo Dumonts Paliers de silicona
hipoalergénica/ Industria Argentina’; c) “Anclaje 6seo titanio / 5.0 mm doble sutura/IMB /
Fabricado por Bioprotece SA / PM 1347-2 / Arpon O 5.0 mm CON DOBLE SUTURA /
LOTE 112078"; en virtud de los argumentos expuestos en &l considerando de la presente.
Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direcciéon Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en € Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, a la del
Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones
Institucionales y Regulacion Publicitariay ala Direccion de Vigilancia de Productos parala
Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiale.
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