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DISPOSICION 4604/2019
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion.
Del: 31/05/2019; Boletin Oficial 04/06/2019.

VISTO e Expediente N° EX-2019-39873617-APN-DVPSHYANMAT del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y
CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
(DVS), informa que mediante Orden de Inspeccidn N° 2019/702-DV S-331, personal de esa
Direccién se constituy6 en el domicilio de la calle San Juan N° 1035 de la Ciudad de San
Miguel de Tucuman, provincia de Tucuman, sede de funcionamiento de la firma Productos
parala Salud SRL.

Que en ta oportunidad, se retiraron del establecimiento con carécter de muestra los
siguientes productos para su verificacion: A - Una doble bolsa tipo pouch rotulada como
“2.0 mm - Titanium Bone Screws, Self-tapping X-Drive, Titanium-6AL-4V - Non-Sterile
Product, Must be sterilized prior to use / CIBEI - fabricado 2013-07 - LOT 130703 - REF
MAQO2-2.0 X 10 - QTY 10pcs/ Manufacturer Ningbo Cibei Medical Treatment Appliance
Co., Ltd / Zhgjiang, China’. En € interior de la segunda bolsa tipo pouch se observa un
contendor pléstico color azul con tornillos. No se observan los datos del importador
responsable en la Argentina; B- Una doble bolsa tipo pouch rotulada como “0.6 mm -
Titanium Bone Plates, Unalloyed Titanium - Non-Sterile Product, Must be steriled prior to
use / CIBEI - fabricado 2013-03 - LOT 130318 - REF Y X0.6-01 / Manufacturer Ningbo
Cibel Medical Treatment Appliance Co., Ltd / Zhgjiang, China’. En € interior de la
segunda bolsa tipo pouch se observa una placa. Se aclara que la bolsa pouch externa se
encuentra abierta. Existe un instructivo de uso en idioma inglés. No se observan los datos
del importador responsable en la Argentina.; C- Una doble bolsa tipo pouch rotulada como
“1.0 mm - Titanium Bone Plates, Unalloyed Titanium - Non-Sterile Product, Must be
steriled prior to use / CIBEI - fabricado 2013-05 - LOT 130520 - REF ZI1.0-12.1 /
Manufacturer Ningbo Cibei Medical Treatment Appliance Co., Ltd / Zhegjiang, China’. En
el interior de la segunda bolsa tipo pouch se observa una placa. Se aclara que la bolsa
pouch externa se encuentra abierta. Existe un instructivo de uso en idioma inglés. No se
observan los datos del importador responsable en la Argentina.

Que la DVS aclara que la firma se encuentra habilitada por esta Administracion para
efectuar transito interjurisdiccional de productos médicos, mediante Disposicion N° 412/18.
Que los productos fueron retirados de las estanterias junto con otros productos dispuestos
paralaventa, sin identificacion particular.

Que respecto del uso de las unidades muestreadas, €l responsable de la firma refirié que “el
producto detallado en € item A corresponde a tornillos autoperforantes para huesos
utilizados en cirugia maxilo-facial en humanos’ y en cuanto alas unidades descriptas en los
items B y C, e dicente indic6 que “se trata de placas para hueso utilizadas en cirugia
maxilofacial en humanos’.

Que con relacién a la documentacion de procedencia de dichas unidades, € inspeccionado
no contaba con ésta @ momento de la inspeccién y refirié que su proveedor, de quién no
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recordaba el nombre, no entregaba documentos respal datorios.

Que la DVS informa gque consulto € sistema de expedientes de esta Administracion no
hallando antecedentes de inscripcion de los productos bajo estudio, ni de la firma “Ningbo
Cibel Medical Treatment Appliance Co., Ltd.”.

Que asimismo informa que no se verificaron inicios de tramite bajo tal denominacion y las
unidades no describen en sus rétulos los datos del importador responsable en la Republica
Argentina.

Que la DV S también destaca que |os productos muestreados se corresponden con productos
implantables destinados a la fijacion interna de fracturas y osteotomias del esqueleto
craneo-facial.

Que la DVS indica que verificd e Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica y pudo constatar que se encuentran autorizados como productos médicos por esta
Administracion, dispositivos con caracteristicas e indicaciones similares correspondientes a
la Clase de Riesgo I11.

Que por lo expuesto, a entender de la DV'S los productos en cuestion requieren aprobacion
previa de esta Administracién para su importacion, fabricacion, distribucion y
comercializacion.

Que toda vez que se trata de productos meédicos no autorizados por esta Administracion, la
DVS informa que 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.

Que atento las circunstancias detalladas la DVS, sugiere la adopcién de las siguientes
medidas: Prohibir el uso, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional,
de todos los productos médicos de titularidad de la firma Ningbo Cibei Medical Treatment
Appliance Co., Ltd, hasta tanto se encuentren inscriptos en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia M édica de esta Administracion.

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

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 actlia en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por dllo,

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

Articulo 1°.- Prohibese e uso, la comercializacion y la distribucién en todo el territorio
naciona de todos los productos médicos de titularidad de la firma Ningbo Cibei Medical
Treatment Appliance Co., Ltd, hasta tanto se encuentren inscriptos en e Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion, por los
fundamentos expuestos en el considerando de |a presente disposicion.

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

Carlos Alberto Chiale.

Copyright © BIREME =] Contéctenos


4225.html
4225.html
http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

