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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 11070-E/2017
Prohibiciéon de uso y distribucién.
Ciudad de Buenos Aires, 27/10/2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1027-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO con el informe de la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
(DVS) de fojas 1/2 en el cual la citada Direccion hizo saber que mediante Orden Inspeccién

N° 2017/1762-DVS-984, una comision fiscalizadora se constituyé en el domicilio sito en la calle Sanchez de Loria
N° 614 de la Ciudad de Buenos Aires, sede de funcionamiento de la firma Dental Systems Sociedad de
Responsabilidad Limitada (S.R.L.), acta agregada a fojas 3/4.

Que en tal oportunidad, se retir6 como muestra el producto médico rotulado como: “E0101 — EQUIPO
DESCARTABLE ESTERIL PARA USO ODONTOLOGICO — Contiene 2 Cubre Calzado / 2 cofias / 1 barbijo ¢
elastico / 2 Toallas / 2 Camisolines / 2 Cubre Manguera / 1 Capucho6n / 1 Compresa 0.90 x 0.90 cm — Fecha de
esterilizacién: 03/17 — Vencimiento: 03/18 — Esterilizado por 6xido de etileno”.

Que en relacién con la procedencia del citado producto, la responsable del establecimiento inspeccionado remitié
copia de Factura tipo A N° 0003-00004665 de fecha 11/05/17 emitida por TAXO'S S.R.L. (fojas 5 vta.).

Que es asi que, con fecha 17 de mayo de 2017 mediante Orden de Inspeccion N° 2017/1799-DVS-1005, acta
agregada a fojas 6/7, personal de la DVS se present6 en el domicilio sito en la calle Biarritz 1963 de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, sede de funcionamiento de la firma TAXO'S SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA (S.R.L.), oportunidad en la cual, el socio gerente de la firma explicé que la empresa “no posee
habilitacion de tipo sanitario, ni en este ni en otro domicilio” y que “la empresa se dedica a la fabricacién y venta de
indumentaria textil descartable estéril y no estéril confeccionada en Spoonbonded”.

Que durante el procedimiento de inspeccién, se exhibié el producto médico retirado segin Orden de Inspeccién
N° 2017/1762 y la factura de compra correspondiente; respecto del producto médico, el inspeccionado manifesto
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gue “se trata de un kit fabricado y comercializado por Taxo’s SRL”".

Que en cuanto al documento de comercializacién exhibido, el inspeccionado afirmé que “se trata de un
comprobante valido y una operacion realizada por la empresa”.

Que, a més de ello, con fecha 26/05/2017, mediante Orden de Inspeccidén N° 2017/2039-DVS-1141, acta
acompafiada a fojas 10/11, personal de la DVS se constituy6 en el domicilio de la Avenida Rivadavia N° 13614 de
la Localidad de Ramos Mejia, provincia de Buenos Aires, sede de funcionamiento de la firma “Circulo Dental” de
Victor Daniel Armendariz.

Que en tal oportunidad, se detecté en el stock del depésito el siguiente producto médico: “E0101 — EQUIPO
DESCARTABLE ESTERIL PARA USO ODONTOLOGICO — Contiene 2 Cubre Calzado / 2 cofias / 1 barbijo ¢
elastico / 2 Toallas / 2 Camisolines / 2 Cubre Manguera / 1 Capuchoén / 1 Compresa 0.90 x 0.90 cm — Fecha de
esterilizacion: 04/17 — Vencimiento: 04/18 — Esterilizado por Oxido de etileno”, aclaroando que, las unidades
halladas se encontraron dentro de una caja con cuatro rétulos: un rétulo con la misma descripcion detallada en el
producto en cuestién; un rétulo que dice: “Envio de Taxo’s SRL / Contenido: 35 kits n°® 101 / Destino: Armendariz” y
dos etiquetas que indican “Asisthos-Cliente: Taxo’s- fecha 28/4/17-Ciclo 14337".

Que en cuanto a la procedencia de los productos bajo estudio, el propietario de la empresa “Circulo Dental” de
Victor Daniel Armendariz, remitié a la DVS copia de Factura tipo A N° 0003-00004777 emitida por Taxo’s S.R.L.,
agregada al expediente a fojas 13.

Que, por otra parte, la DVS adjunt6 a fojas 14 copia de un Certificado de Autorizacién como producto médico,
emitido por esta ANMAT, de un dispositivo con caracteristicas similares al producto bajo estudio, correspondientes
a la clase de riego I, todo ello conforme surge del Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica.

Que por lo expuesto, toda vez que se constatd que la firma TAXO'S S.R.L. no se encuentra autorizada por esta
Administracion Nacional y el producto médico antes descripto no cuenta con la debida inscripcion, las
irregularidades detectadas configurarian presunta infraccién a los articulos 2°y 19° inciso a) de la Ley N° 16.463;
Parte 1, Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) e inciso 1, Parte 3, Anexo | de la Disposicion
ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004).

Que en consecuencia la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugiri6 la adopcidn de las siguientes
medidas: 1) Prohibir el uso y la distribucion en todo el territorio nacional del producto médico rotulado como “E0101
— EQUIPO DESCARTABLE ESTERIL PARA USO ODONTOLOGICO — Contiene 2 Cubre Calzado / 2 cofias / 1
barbijo c elastico / 2 Toallas / 2 Camisolines / 2 Cubre Manguera / 1 Capuchén / 1 Compresa 0.90 x 0.90 cm”, hasta
tanto se encuentre inscripto en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta
Administracion; 2) Iniciar sumario sanitario a la firma TAXO'’S S.R.L, con domicilio en la calle Biarritz 1963 de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por los incumplimientos mencionados.

Que desde el punto de vista procedimental, esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en las presentes actuaciones en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inciso a) del Decreto 1490/92.
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Que en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n) y fi) del articulo 8° y el inciso q) del articulo 10° del
Decreto N° 1490/92, las medidas aconsejadas por la Direccién actuante resultan ajustadas a derecho.

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 del producto médico rotulado como
“E0101 — EQUIPO DESCARTABLE ESTERIL PARA USO ODONTOLOGICO — Contiene 2 Cubre Calzado / 2 cofias
/ 1 barbijo c elastico / 2 Toallas / 2 Camisolines / 2 Cubre Manguera / 1 Capuchoén / 1 Compresa 0.90 x 0.90 cm”,
fabricado y comercializado por la firma Taxo’s S.R.L., hasta tanto se encuentre inscripto en el Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion.

ARTICULO 2°.- Instriyase sumario sanitario a la firma TAXO’S S.R.L, con domicilio en la calle Biarritz 1963 de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por presunto incumplimiento a los articulos 2° y 19° inciso a) de la Ley

N° 16.463; a la Parte 1, Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004), y al Inciso 1, Parte 3, Anexo | de
la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004).

ARTICULO 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién en el Boletin
Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion Nacional de Registro, Fiscalizaciéon y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacion. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion
Publicitaria. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Dése a la Direccion de Faltas
Sanitarias de la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos. — Carlos Alberto Chiale.

e. 01/11/2017 N° 83310/17 v. 01/11/2017

Fecha de publicacién 01/11/2017
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