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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 9625-E/2017
Prohibiciéon de uso y distribucién.
Ciudad de Buenos Aires, 31/08/2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-530-17-2 del registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en el Visto la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS), informa sobre
irregularidades detectadas con respecto al producto médico: “KIT QUIRURGICO ESTERIL / 2 camisolines con pufio
de algodon / 1 capucha fenestrada / 1 campo quirdrgico / 2 cubre mangueras / 4 Toallas para Higiene Personal / 2
Barbijos de 3 pliegues con elastico / 2 Pares de cubre Cubre Calzados / 2 Cofia Plisada Descartable /
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO / vencimiento 24 meses desde su elaboracion / ANMAT: N° 605 / Disp
N°: 1035/06. Industria Argentina”, sugiriendo la adopciéon de medidas preventiva.

Que la DVS manifiesta que mediante Orden de Inspeccion N° 2016/3048-DVS-7223, personal de esa Direccion se
constituy6 en el domicilio de la calle Junin N° 492 de la Ciudad de San Fernando del Valle de Catamarca, provincia
de Catamarca, sede de funcionamiento de la firma “CENTROLAB INSUMOS DENTALES” de Candussi Elio Omar.

Que en tal oportunidad, se retiré como muestra el siguiente producto médico: -“KIT QUIRURGICO ESTERIL / 2
camisolines con pufio de algoddn / 1 capucha fenestrada / 1 campo quirdrgico / 2 cubre mangueras / 4 Toallas para
Higiene Personal / 2 Barbijos de 3 pliegues con elastico / 2 Pares de cubre Calzados / 2 Cofia Plisada Descartable /
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO / vencimiento 24 meses desde su elaboracién / ANMAT: N° 605 / Disp
N°: 1035/06. Industria Argentina. Se observa una etiqueta con indicador de esterilizacién virado, con la inscripcién
“05.11.15/ 00 1945".

Que con relacion a la procedencia de este producto, el responsable del establecimiento inspeccionado remitié copia
del Presupuesto “X” N° 0001-00000107 de fecha 29/06/16 emitida por TECDENT que detalla “Muestras de kit en
desarrollo odontolégico para evaluacion de calidad. Sin derecho a uso comercial ni profesional”.
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Que la DVS aclara que en el membrete de esta documentacion figuran los siguientes datos: “TECDENT, Espafia
1651, Colectora Oeste km 47.5, IVA Responsable Inscripto, CUIT, 20-25895488-3".

Que si bien en dicha documentacion no se menciona la localidad en la que se encuentra ubicado el establecimiento
TECDENT, al consultar la constancia de AFIP correspondiente al CUIT 20-25895488-3, se constaté que pertenece
a PAGANO ESTEBAN RUBEN, con domicilio fiscal en la localidad de Mar del Plata, provincia de Buenos Aires.

Que la DVS solicito al Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires que informe si la firma TECDENT y/o
Pagano Esteban Rubén posee antecedentes de inscripcion ante dicho organismo.

Que el aludido Ministerio informé mediante Nota N° 1390 que “en el domicilio de la avenida San Martin N° 4330 —
2° Piso — Depto. “A” — T1, de la localidad de Mar del Plata, partido de General Pueyrredén NO se encuentra
habilitado establecimiento sanitario alguno y en cuanto al Sr. PAGANO, Esteban Rubén, el mismo NO se encuentra
matriculado como farmacéutico en la Provincia de Buenos Aires.”

Que asimismo, en fecha 22/03/2017 personal de la DVS se hizo presente en el domicilio de la calle Espafia N° 1651
de la Ciudad de Mar del Plata, provincia de Buenos Aires.

Que en tal oportunidad, la comisién actuante verificé que en el lugar funciona una tintoreria y que consultado el
encargado de la tintoreria por la empresa TECDENT, manifestd que no conoce dicha firma.

Que por otro lado la DVS verificd que no existe la calle Colectora Oeste km 47,5 en la ciudad de Mar del Plata,
provincia de Buenos Aires.

Que con relacion a la Disposicién N° 1035/06 que figura en el rétulo del producto en cuestién, la DVS informa que
corresponde al acto administrativo de autorizacion de funcionamiento de la firma ASISTHOS, es decir, no pertenece
a la empresa TECDENT.

Que asimismo la DVS informa que no se hallaron antecedentes de inscripcion de la firma TECDENT en el sistema
de expedientes de esta Administracion.

Que finalmente la DVS verificd que en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica se encuentran
autorizados como productos médicos por esta Administracién dispositivos con caracteristicas e indicaciones
similares, correspondientes a la clase de riesgo I.

Que en consecuencia, la DVS sugiere prohibir el uso y la distribucion, en todo el territorio nacional del producto
médico rotulado como: -“KIT QUIRURGICO ESTERIL / 2 camisolines con pufio de algodén / 1 capucha fenestrada /
1 campo quirdrgico / 2 cubre mangueras / 4 Toallas para Higiene Personal / 2 Barbijos de 3 pliegues con elastico / 2
Pares de cubre Calzados / 2 Cofia Plisada Descartable / ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO / vencimiento
24 meses desde su elaboracion / ANMAT: N° 605 / Disp N°: 1035/06. Industria Argentina”, hasta tanto se encuentre
inscripto en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion.

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

2de3

PRESIDENCIA DE LA NACION

@ Bo LETI N O F I CIAL Secretaria Legal y Técnica | Dra. Mar(a Ibarzabal Murphy

'\ep' de 16( Repliblica Argentina Direccion Nacional del Registro Oficial | Dr. Walter Rubén Gonzalez
>



BOLETIN OFICIAL 4
de la Repiiblica Argentina ]2k I

https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/170715/QR

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

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

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16
de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso y la distribucién en todo el territorio nacional el producto médico rotulado como:
“KIT QUIRURGICO ESTERIL / 2 camisolines con pufio de algodén / 1 capucha fenestrada / 1 campo quirtrgico / 2
cubre mangueras / 4 Toallas para Higiene Personal / 2 Barbijos de 3 pliegues con elastico / 2 Pares de cubre
Calzados / 2 Cofia Plisada Descartable / ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO / vencimiento 24 meses desde
su elaboracion / ANMAT: N° 605 / Disp N°: 1035/06. Industria Argentina”, hasta tanto se encuentre inscripto en el
Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracién Nacional por los fundamentos
expuestos en el considerando.

ARTICULO 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién. Comuniquese a
la autoridad sanitaria de la Provincia de Catamarca y a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de
la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion
Publicitaria y a la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud. Cumplido, archivese. — Carlos Alberto Chiale.

e. 14/09/2017 N° 68141/17 v. 14/09/2017
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