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DISPOSICION 4618/2019
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 05/06/2019.

VISTO e Expediente N° EX -2019-44161482-APN-DVPS#ANMAT, de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;
CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en el Visto, la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud (DVS) informa que mediante Orden de Inspeccion N° 2019/857-DV S-382, personal
de esa Direccién se constituyd en sede de la empresa Brizuela Odontologia, propiedad de
Miguel Angel Brizuela, con domicilio en la calle Saavedra N° 402 de la locdidad de
Formosa, provincia homénima.

Que en dicha oportunidad se retird del establecimiento con caracter de muestra el siguiente
producto médico para su verificacion: -Una unidad rotulada como “VEREINIGTE
DENTALWERKE GmbH and Co KG MUNCHEN GERMANY/TIRANERVIOS L 22
mm/ ADB238T102095133". No se observan datos del titular responsable en Argentina,
como asi tampoco datos sobre el certificado de autorizacion ante ANMAT.

Que con relacion a la documentacion de procedencia de la unidad descripta, €l propietario
de la firma se comprometié a remitirla en copiaala DVS, ya que manifestd no contar con
ésta a momento de la inspeccion y sin embargo la firma no aport6 la documentacién que
acredite latenenciadel producto en cuestion.

Que la DVS consulté e sistema de expedientes de esta Administracion no hallando
antecedentes de inscripcion, ni inicios de tramite bajo la denominacién “VEREINIGTE
DENTALWERKE GmbH and Co KG” yademas, € producto en cuestion no describe en su
rétulo los datos de registro ante esta Administracion, ni los datos del importador
responsable en Argentina.

Que la DVS aclara que e producto bago estudio se corresponde con un instrumental
utilizado por el odontdlogo para la preparacion del canal radicular durante los tratamientos
de endodoncia.

Que asimismo verificd e Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica y
pudo constatar que se encuentran autorizados como productos médicos por esta
Administracion, dispositivos con caracteristicas e indicaciones similares correspondientes a
laClase de Riesgo I1.

Que por lo expuesto, a entender de la DVS € producto en cuestiéon requiere aprobacién
previa de esta Administracion para su importacion, fabricacion, distribucion y
comercializacion.

Que toda vez que se trata de un producto médico no autorizado por esta Administracion, no
se puede asegurar que éste cumpla con los requisitos minimos sanitarios y con las
exigencias que permitan garantizar la calidad, seguridad y eficacia de este tipo de productos
médi cos.

Que por lo expuesto, el producto en cuestion reviste riesgo sanitario para los eventuales
usuarios.

Que atento las circunstancias detalladas la DVS, en € [F-2019-45237084-APN-
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DVPS#ANMAT, sugiere la adopcion de las siguientes medidas: 1°) Prohibir e uso, la
comerciaizacion y la distribuciéon en todo € territorio nacional, hasta tanto se encuentre
inscripto en e Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta
Administracion, de todas las medidas del producto médico rotulado como “VEREINIGTE
DENTALWERKE GmbH and Co KG MUNCHEN GERMANY/TIRANERVIOS’. 2°)
Informar de la situacion descripta a Ministerio de Salud de la provincia de Formosa, a sus
efectos

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direccidon de Vigilancia de
Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas ala ANMAT por
el articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que respecto de la medida aconsegjada, resulta competente esta Administracion Nacional en
virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n) y ) del articulo 8° del Decreto N°
1490/92.

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

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €llo,

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

Articulo 1°.-Prohibese €l uso, la comercializacion y distribucién en todo el territorio
nacional, hasta tanto se encuentre inscripto en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica de esta Administracion, de todas las medidas del producto médico
rotulado como “VEREINIGTE DENTALWERKE GmbH and Co KG MUNCHEN
GERMANY/TIRANERVIOS’, por los fundamentos expuestos en el considerando.

Art. 2°.-Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese ala autoridad sanitaria de la Provincia de Formosa, y a las demés autoridades
sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Comuniquese a la Direccion de Relaciones Ingtitucionales y Regulacion Publicitariay ala
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud. Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiale.
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