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DISPOSICION 8710/2019
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion.
Del: 24/10/2019; Boletin Oficial 28/10/2019.

VISTO e Expediente EX-2019-91644078-APN-DVPSHYANMAT del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;
CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en € VISTO una comision inspectora ex Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud, actualmente Direccion de Evaluaciéon y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud, mediante Orden de Inspeccion (Ol) N° 2019/2251-
DVS-917 cuya acta se encuentra glosada como archivo embebido al 1F-2019-92629768-
APN-DVPS#EANMAT en e orden 2, se congtituyd en la sede del funcionamiento del
Circulo Odontol6gico Santiaguefio, con domicilio de la calle Hipdlito Irigoyen N° 565 de la
Ciudad de Santiago del Estero, provincia homonima.

Que en e marco del citado procedimiento se retiré en carécter de muestra una unidad del
producto médico “BRACKET YOKA ORTHO (Mini-345 Hooks-Roth-0.022 slot)”, no se
observan los datos del importador ni del fabricante responsable en Argentina, como asi
tampoco datos sobre € certificado de autorizacién ante ANMAT.

Que en relacion ala documentaci dn de procedencia de la unidad descripta, €l propietario de
la firma se comprometio a remitirla ya que no contaba con ésta a momento de la
inspeccion, pero finalmente no aportd documentacion que acredite la tenencia del producto
en cuestion.

Que contintia informando la citada Direccién que en el sistema de expedientes de esta
Administracién Nacional no se halaron antecedentes de inscripcion, ni inicios de tramite
bajo la denominacion “BRACKET YOKA ORTHO (Mini-345 Hooks-Roth-0.022 dot)”;
ademés, el producto en cuestion no describe en su rétulo los datos de registro ante esta
Administracién Nacional, ni los datos del importador responsable en Argentina.

Que prosigue la Direccidon informando que la unidad muestreada se corresponde con
brackets indicados para tratamientos de ortodoncia y ortopedia maxilar; y deja constancia
en €l informe que los dispositivos con caracteristicas e indicaciones similares corresponden
ala Clase de Riesgo Il en consecuencia a entender de la direccion actuante el producto en
cuestion requiere aprobacion previa de esta Administracion Nacional para su importacion,
fabricacion, distribucion y comercializacion.

Que la ex DVPS sostiene que toda vez que se trata de un producto médico no autorizado
por esta Administracion, no se puede asegurar que éste cumpla con |os requisitos minimos
sanitarios y con las exigencias que permiten garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
este tipo de productos médicos, por 10 que reviste riesgo sanitario para los eventuales
usuarios.

Que las constancias documentales agregadas como archivos embebidos permiten
corroborar las circunstancias detalladas.

Que laex Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: 1°) Prohibir el 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
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ANMAT, de todas las medidas del producto médico rotulado como “FILES K/ Ref. 063
CCCord/stainlessUNITED DENTAL, U.SA.” de todas las variantes y medidas del
producto médico rotulado como “BRACKET YOKA ORTHO”, sin datos de responsable
elaborador o importador en Argentina; 2°) Informar de la situacién descripta a Ministerio
de Salud de la provincia de Santiago del Estero, a sus efectos.

Que con relacion a la medida sugerida por esta Administracion Naciona resulta
competente en virtud de las atribuciones conferidas por e articulo 8 incisos ny i del
Decreto N° 1490/92.

Que la ex Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Coordinacion de
Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorias.

Por dllo,

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

Articulo 1°.- Prohibese el 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 ANMAT, de todas las variantes y medidas del producto médico
rotulado como “BRACKET YOKA ORTHO”, sin datos de responsable elaborador o
importador en Argentina, en virtud de los argumentos expuestos en el considerando de la
presente.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en e Boletin Oficial. Comuniquese a Ministerio de Salud de la Provincia de Santiago del
Estero, a las autoridades sanitarias provinciales, ala del Gobierno de la Ciudad Autonoma
de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones Ingtitucionales y a la Direccion de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la 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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