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DISPOSICION 6771/2019
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion.
Del: 21/08/2019; Boletin Oficial 27/08/2019.

VISTO & Expediente EX-2019-66591553- -APN-DVPSHANMAT del Registro de esta
Administracién 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) informa gue mediante Orden de Inspeccién (Ol) N° 2019/857-DVS-382, se
constituy6 en la sede de la firma Dental SD, propiedad de Santiago Luis Dondena, con
domicilio en la calle Duarte Quirés N° 58 de la ciudad de Cordoba, provincia homénima,
de donde se retird en carécter de muestra una unidad del siguiente producto médico: Un
envase plastico que contiene en su interior seis (6) limas y se encuentra rotulado como
‘FILES K/Ref. 063 CC-Cord/ 200°C 390 °F /stainlessUNITED DENTAL, U.SA., no
observandose datos ddl titular responsable en Argentina, como asi tampoco datos sobre €l
certificado de autorizaciéon ante ANMAT.

Que con relacion a la documentacién de procedencia de la unidad descripta, el propietario
de la firma se comprometié a remitirla ya que no contaba con ésta @ momento de la
inspeccion, pero finalmente no aportd documentacion que acredite la tenencia del producto
en cuestion.

Que contindia informando la citada Direccién que en € sistema de expedientes de esta
Administracion no se hallaron antecedentes de inscripcién, ni inicios de tramite bajo la
denominacion “FILES K /UNITED DENTAL, U.SA.”, y agrega que e producto en
cuestion no describe en su rétulo los datos de registro ante esta Administracion, ni los datos
del importador responsable en Argentina.

Que prosigue la DVS informando que e producto bajo estudio se corresponde con un
instrumental utilizado por el odontélogo para la preparacion del canal radicular durante los
tratamientos de endodoncia, y que segin € Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica dispositivos con caracteristicas e indicaciones similares se encuentran
autorizados como productos médicos correspondientes a la Clase de Riesgo 11, por lo que a
entender de esa Direccién, el producto en cuestion requiere aprobacion previa de esta
Administracion para su importacion, fabricacion, distribucion y comercializacion.

Que la DVS sostiene 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 permiten garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
este tipo de productos médicos, por lo que reviste riesgo sanitario para los eventuales
usuarios.

Que en consecuencia la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: 1°)
Prohibir € uso, la comercializacion y la distribucion en todo € 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
“FILES K/ Ref. 063 CCCord/stainlessUNITED DENTAL, U.SA."; 2°) Informar de la
situacion descriptaa Ministerio de Salud de la provincia de Cérdoba, a sus efectos.
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Que con relacion ala medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por €l articulo 8 incisos ny 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 la intervencion de su competencia.

Que se actla 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
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 “FILES K/Ref. 063 CCCord/ stainless /JUNITED DENTAL, U.SA.”, en
virtud de los argumentos expuestos en & considerando de la presente.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en e Boletin Oficial. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba, alas
autoridades sanitarias provinciaes, a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, a la Direccién 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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