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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 7499/2023

DI-2023-7499-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 13/09/2023

VISTO el Expediente N° EX-2022-08428748-APN-DVPS#ANMAT vy;
CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones a raiz de una denuncia en la que se daba cuenta de la presunta venta de
equipos de rayos X MICRORAY vy la firma ofrecia sus servicios por medio de la pagina web
https://www.microray.com.ar/.

Que posteriormente el denunciante remitié una imagen donde se observa una etiqueta colocada sobre un equipo
gue reza: “Microray Generador de Rayos X de alta frecuencia, Modelo: p-500, Version: 1 Puesto, N° Serie:
1807-065, CLASE Ill, INDUSTRIA ARGENTINA” y aport6 telefénicamente los datos donde se encontraria instalado
el equipo en cuestion.

Que mediante nota NO-2021-117541214-APN-DGIT#ANMAT, la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica,
inform6 que no consta registro de habilitacion ante esta Administracion Nacional de la firma MICRORAY RAYOS X,
en los rubros de medicamentos, productos médicos y productos cosméticos.

Que respecto de productos bajo el nombre Microray sefialé que no consta registro de inscripcion en el Registro
Nacional de Productos y Productores de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que mediante Orden de Inspeccion N° 2021/1172-DVS-329, el 20/12/2021, personal del Departamento de Control
de Mercado se constituyé en la sede del Sanatorio Diagnostico Mutual Abril, ubicado en la calle 25 de Mayo 3240,
ciudad de Santa Fe, provincia de Santa Fe.

Que en tal oportunidad, se observé un equipo MICRORAY hibrido, compuesto por una torre marca DINAN
(Dynamax) con una chapa que indica “DINAMAX FOCUS 1-2 / TYPE 5 OR/ INSERT 57B/ CAT. S-24428 | SER.
P-2689 THE MACHLETT LABORATORIES U.S.A.” y un generador “Microray WU-500, Version: 1 Puesto, N° Serie:
1807-065".

Que consultada la responsable respecto de la procedencia informé que el equipo fue alquilado a Ricardo Alberto
Castillo y exhibié contrato de alquiler y factura de pago, no coincidiendo la descripcion del contrato de alquiler con la
informacion que se leia en la chapa del equipo.

1de3

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

https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/294214/20230915

Que la responsable aport6 certificado de habilitacion de equipo N° 09077/1 (vto. 25/08/2024), otorgado por el
Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe, Direcciéon General de Auditoria Medica, Radiofisica Sanitaria.

Que con fecha 20/12/2022 mediante Orden de Inspeccién N° 2021/1173-DVS-330 personal del Departamento de
Control de Mercado se constituy6 en el domicilio de Ricardo Castillo, propietario del equipo en alquiler mencionado
precedentemente.

Que consultado, el Sr. Castillo declaré que realiza servicio técnico de equipos de Rayos X usados y que los equipos
una vez reacondicionados los vende o los alquila.

Que exhibida la documentacion presentada por la institucion, fue reconocida como original y emitida por su persona
y agrego que el equipo alquilado a Mutual Abril correspondia a un equipo conformado por componentes de equipos
usados y ensamblados personalmente en su domicilio.

Que respecto de la procedencia del generador marca “Microray” afirmé que lo compré a la firma “Microray” aunque
no pudo acreditarlo mediante documentacion comercial.

Que consultado respecto de sus habilitaciones sanitarias a nivel jurisdiccional, informé que no cuenta con
habilitaciéon sanitaria ni municipal para la actividad que realiza.

Que por ultimo, el 20/01/22, mediante Orden de Inspeccién N° 2022/86-DVS-29, se sede de la firma MICRORAY,
ubicada en Floresta 289, Villa Celina, provincia de Buenos Aires.

Que en tal ocasion, la funcionaria fue recibida por Di Nizo Mauro Andrés, responsable de la firma, quien explicé que
se dedica al servicio técnico de comandos y generadores de equipos de rayos X.

Que segun informé, reciben equipos averiados que restauran o reparan, y en los casos en los que cambian la
carcasa 0 armazoén del equipo colocan como publicidad el nombre de fantasia de la firma “Microray”.

Que en relacion al equipo de rayos X serie N° 1807-065 entregado al Sr. Ricardo Castillo, explicod que se trata de un
generador marca DINAM que fue reparado y que por error se coloc6 una carcasa nueva incluyendo la chapa de
“Microray”, aportando la factura emitida, donde constaba como detalle el servicio técnico de un equipo de rayos X.

Que MICRORAY de DI NIZO MAURO ANDRES no es una firma habilitada por esta ANMAT ni los productos de
marca MICRORAY son productos autorizados, sino que se trataria de productos médicos ensamblados cuyo
funcionamiento y mantenimiento se encuentra por fuera del control de sus respectivos titulares de registro.

Que atento lo informado por el Instituto Nacional de Productos Médicos, la actividad de reparacion y restauracién no
se encuentra comprendida dentro de los alcances de esta Administracion, pero la colocacién de un rétulo que no
declara que se trata de un servicio de reparacion podria dar a confusién e interpretarse de manera erronea.

Que, en consecuencia, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos involucrados, la
Direccién de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y el Instituto Nacional de Productos
Médicos recomendaron prohibir la comercializacién en todo el territorio nacional de equipos de rayos X que se
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ofrezcan bajo la denominacion MICRORAY

Que, desde el punto de vista procedimental, esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en las referidas actuaciones, en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inciso a) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos I) y n) del articulo 8° y el inciso q) del articulo 10° del
Decreto N° 1490/92, las medidas aconsejadas por la Direccion actuante resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud, el Instituto Nacional de
Productos Médicos y la Coordinacion de Sumarios han tomado la intervencion de su competencia.

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

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacién en todo el territorio nacional de los equipos de rayos X que se
ofrezcan bajo la denominacion MICRORAY.

ARTICULO 2°.- Registrese. Dese a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacién en el Boletin
Oficial. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe, a las autoridades sanitarias provinciales,
al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, y a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccion de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y al Instituto Nacional de Productos Médicos.
Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
dese a la Coordinacion de sumarios a sus efectos

Manuel Limeres

e. 15/09/2023 N° 73799/23 v. 15/09/2023

Fecha de publicacion 15/09/2023
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