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DISPOSICION 8706/2019
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 29/10/2019.

VISTO € Expediente N° EX-2019-91373229-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta
Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;
CONSIDERANDO:

Que seinician las presentes actuaciones a raiz de que la Direccion de Evaluacion y Gestion
de Monitoreo de Productos para la Salud (ex Direccién de Vigilancia de Productos para la
Salud) inform6 que en fecha 12/09/2019 y mediante Orden de Inspeccion (Ol) N°
2019/2253-DV S-919, persona de esa Direccion se constituyd en la sede de la firma 10A
Cientificay Ortopedia, propiedad de Santiago Alberto Palavecino, sita en la calle Pellegrini
N° 392 de la ciudad de Santiago del Estero, provincia homénima, de donde retiré en
caracter de muestra una unidad del producto médico rotulado como “DIGITAL
INFRARED FOREHEAD THERMOMETER DOTORY PLUS - FS 100 ANTIBIOTIC
PROBE - HUBDIC - MADE IN KOREA”.

Que en dicho producto, no se observaron datos del titular responsable en Argentina, como
asi tampoco datos sobre € certificado de autorizacion ante la ANMAT, ni nUmero de lote o
serie del producto.

Que en relacion a la documentacion de procedencia del producto ut-supra detallado, el
propietario de la firma manifestd que no contaba con la factura de compra correspondiente
y tampoco recordaba |os datos del proveedor.

Que continud informando la citada Direccidn que consultado el sistema de expedientes de
esta Administracion no se hallaron antecedentes de inscripcion del producto, ni inicio de
trdmite bagjo tal denominacién. Asimismo, agreg6 que el producto en cuestion no describia
en su rotulo los datos de registro ante esta Administracion, ni los datos del importador
responsable en Argentina.

Que prosiguié la mencionada Direccion informando que e producto bagjo estudio se
correspondia con un termémetro digital infrarrojo indicado para la medicion de la
temperatura corporal en la frente del paciente. Consultado € Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.), pudo verificarse que se encuentran
autorizados como productos médicos correspondientes a la Clase de Riesgo |1, dispositivos
con caracteristicas e indicaciones similares.

Que por todo lo expuesto, entendié la Direccion de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de
Productos para la Salud que & producto en cuestion requiere aprobacion previa de esta
Administracién 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 permiten garantizar la calidad, seguridad y eficacia de este tipo de productos
médicos, por lo que reviste riesgo sanitario paralos eventual es usuarios.

Que por lo expuesto, la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud (ex DV'S) sugirié: a) Prohibir el uso, la comercializacion y la distribucion en todo
el territorio nacional, hasta tanto se encuentre inscripto en €l Registro de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica de esta Administracién, e producto médico rotulado
como “DIGITAL INFRARED FOREHEAD THERMOMETER DOTORY PLUS - FS 100
ANTIBIOTIC PROBE - HUBDIC - MADE IN KOREA” y b) Informar de la situacion
descriptaa Ministerio de Salud de la provincia de Santiago del Estero, a sus efectos.

Que desde € punto de vista procedimental y respecto de la medida de prohibicion de
comercializacién aconsegjada por e organismo actuante cabe opinar que resulta competente
esta Administracion Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N°
1.490/92 y que las mismas se encuentran sustentadas en €l inciso ) del articulo 8° de la
citada norma.

Que la Direccion de Evaluaciéon y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud (ex
DVS) y la Coordinacion de Sumarios (ex Direccion de Faltas Sanitarias) 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 €llo,

El Administrador Nacional de la Administracién 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 Administracion, del producto “DIGITAL INFRARED
FOREHEAD THERMOMETER DOTORY PLUS - FS 100 ANTIBIOTIC PROBE -
HUBDIC - MADE IN KOREA”, por las razones expuestas en €l considerando.

Art. 2°.- Registrese. Dese a la Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion
en el Boletin Oficial. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Santiago del
Estero, a las autoridades sanitarias provinciales, a Gobierno Autonomo de la Ciudad de
Buenos Aires, y a quienes corresponda. Comuniquese a Direccion de Relaciones
Institucionales y ala Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala
Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaasus efectos. Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiale.
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