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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 10278/2019

DI-2019-10278-APN-ANMAT#MSYDS - Productos médicos: Prohibicion de uso, comercializacion
y distribucion.

Ciudad de Buenos Aires, 17/12/2019

VISTO el Expediente EX-2019-87678729-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para
la Salud informé que con fecha 19 de septiembre de 2019 la firma TECNOIMAGEN SOCIEDAD ANONIMA
denuncié ante la Mesa de Entradas de ANMAT el robo del producto: “DESFIBRILADOR marca MINDRAY, modelo
D1 SN: FQ-86017933" de las instalaciones del CESAC N° 48 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que el Director Técnico de la firma TECNOIMAGEN S.A., empresa importadora de productos médicos habilitada
por esta Administracion Nacional realiz6 la notificacion del producto sustraido.

Que el equipo en cuestidn pertenece a la Clase de Riesgo Il y se encuentra autorizado por ANMAT mediante el
Registro N° PM 1075-104.

Que en consecuencia, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del producto involucrado, toda vez que
se trata de unidades robadas e individualizadas, dicha direccion elevo las presentes actuaciones a fin de sugerir la

prohibicién de uso y distribucion en todo el territorio nacional del producto médico: “Desfibrilador modelo D1, marca
Mindray — nimero de serie FQ-86017933.”

Que con relacién a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las
atribuciones conferidas por el articulo 8 inciso fi del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de Sumarios
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

1de2

PRESIDENCIA DE LA NACION

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

'\e} de la Repliblica Argentina Direccion Nacional del Registro Oficial



BOLETIN OFICIAL

de la Republica Argentina """:L

https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/223988/20191219

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

DISPONE:

ARTICULO 1°: Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional del producto
médico rotulado como: “Desfibrilador modelo D1, marca Mindray — nimero de serie FQ-86017933", por las razones
expuestas en el Considerando de la presente.

ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese a la Direccidon Nacional de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud y Desarrollo Social de la Nacién, a las autoridades sanitarias provinciales, a la del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones Institucionales y a la Direccion de Evaluacion y Gestion
de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicién dispuesta a la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese. Carlos Alberto Chiale

e. 19/12/2019 N° 98370/19 v. 19/12/2019

Fecha de publicacién 19/12/2019
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