DISPOSICION fe 3 6 ’é ]z

l Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, A . "

Regulacion e Institutos 2017 - "Afo de las Energias Renovables”.
ANMA.T.

.i BUENOS AIRES, 1 8 ABR 12047,

i VISTO el Expediente N¢ 1-47-18531-10-1 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y
| . |

CONSIDERANDO:

| Que se iniciaron las actuaciones referidas en el VISTO a raiz |de la

ipspeccién efectuada por inspectores de la entonces Direccidn de Tecnologia

Médica (hoy Direcciéon Nacional de Productos Médicos) en la planta de lajfirma
|

IMPLANT VEL SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA mediante O].I. NO

|

3783/10 tendiente a la verificaciéon de Buenas Practicas de Fabricacion para la

A|mpliacién de Rubro, para micromotores e instrumental quirdrgico dental y

Mlodificacién de Estructura Edilicia.

i Que la referida firma por expediente N° 1-47-12253-10-1, solicitd la

autorizaciéon de modificacién de estructura edilicia'y ampliacion de rubro como
|
FABRICANTE DE IMPLANTES DENTALES, SUPRAESTRUCTURAS E

- INSTRUMENTAL AFIN Y MICROMOTORES PARA COLOCACION DE IMPLANTES

DTENTALES en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2319/02 T.0O.

2(|)04.

Que la empresa se encuentra habilitada por Disposicion ANMAT NO
| .
2319/02 T.0. 2004 como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS

péra el rubro FABRICANTE DE IMPLANTES DENTALES.

| Que la habilitacién para realizar la actividad del rubro mencionado,

im|pone el deber de cumplir los requisitos prévistos para fabricantesls de
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DISPOSICION N

_ Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos
| ANMA.T.

|
productos meédicos Clase III/IV, segun las Disposiciones ANMAT NO 19|1/99 y
|
698/99.

2017 - "Afo de las Energias Rengvables”.

Que durante el transcurso de la primera inspeccion (Ol NoO [3783)
fealizada en e! domicilio sito en Benjamin Franklin 174/76/78, Villa Martelli,

Rrovincia de Buenos Aires, pudo detectarse que la firma se encontraba

fabricando y comercializando fuera de la mencionada provincia micromot?res e
| -

, e . : I
instrumental quirdrgico dental, no encontrandose los citados productos
A

empadronados y/o registrados conforme la normativa vigente.

| Que posteriormente, con fecha 17 de septiembre de 2010 se realizé una

segunda inspeccion (O.I. N© 3804), esta vez en el domicilio legal de la firma,
olbteniéndose evidencia de comercializacion de micromotores e instrumental
quirdrgico dental.

|
Que en razén de lo expuesto quedd configurada la presunta infraccién al

a’Jticulo 199, inciso b de la Ley N°© 16.463 y al articulo 60 inciso a) de su Decreto

Reglamentario NO 9763/64.

| Que en virtud de ello, la Direccion de Tecnologia Médica suginié la

prohibicidn preventiva de comercializacion y uso en todo el territorio nacilonal,
i

como asi también el retiro del mercado de todos {os micromotores e
|

instrumental quirdrgico dental fabricados por la firma IMPLANT VEL S.R.L. en
todo sus lotes / series,
ﬂ 1 Que mediante Disposicién ANMAT N°© 476/12 se ordend la instruccion de
un sumario contra la firma IMPLANT VEL S.R.L. y contra su Director Técni!co a

|
fin de determinar la responsabilidad que les corresponderia por la pres!unta

/
J
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Ministerio de Salud:
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

I|nfraccién al articulo 199, ihc. b) de la Ley N© 16.463 y al articulo 6°, inc.I a) de -

su Decreto Reglameéntario N° 9763/64.

| Que corrido el traslado- de las imputaciones, a fojas 44/45 la|firma
sumariada y su Director _Técnico Gabriel E. Fernandez presentaron suldescargo.
i Que manifestéron' que con motivo .de cumplir con la Disposicion N°
2318/02 de Registro d‘é Producto, IMPLATNT VEL S.R.L. presentd la solicitud de
Fiegistro de Productos para: a) Sistema de Implantes Dentales - Expediente N©

1-47-12254-10-5; b) Instrumental Quirdrgico Dental - Expediente N© [1-47-

1|2746-10—5 y c) Sistema de Micromotor para Cirugl'é Dental - Expediente N° 1-
47-12745-10-1,
|

Que informaron las imputadas que: a través de /a Disposicién N° 3082/11

IIIVIPLANT VEL S.RL. recibic’: la autorizacién de fabricacién y comerciaiizaciléin de
Sistema de Implantes Dentales (este producto estaba correctar%ente
e@padronado y se realizé la presentacién del registro dentro de los pllazos
establecidos, _motivo por el cual IMPLA:NT VEL S.R.L. estaba autorizado| para

cclamerciaﬁzar estos productos).

Que agregaron que a través de la Disposicion NO 3027/11 IMPLANT VEL

S.R.L. obtuvo la autorizacién de fabricacién y comercializacién de Instrumental
Quirdrgico Dental

i Que manifestaron que a la fecha de presentacion del descargo el
expediente referido al reQistro del producto Sistema de Micromotor para Cirugia
Déntal se encontraba practicamente compléto y evaluado y que sélo quedaba

pendiente la presentacion del certificado de compatibilidad electromagnética.

A
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Que expresaron las sumariadas que a través de la Disposicién N° 476/12
Iies fue ordenado realizar un recall prevéntivo de los Micromotores para Cirugia
Dental e Instrumental Quirdrgico Dental.
, Que informaron que a la feéha de la emision de la nombrada disposicion
i|MPLANT VEL S.R.L. estaba autorizada para comercializar Instrumental
Quirdrgico Dental (por medio de la Disposiciéon N® 3027/11) y que se
e|ncontraba con el tramite avanzado de registro del producto Micromotores para
Cirugia Dental.
| Que remitidas las actuaciones a la Direccion Nacional de Productos

Médicos para la evaluacion del descargo, la mencionada Direccidon emiti

6 su
iri\forme técnico a fojas 49.

Que manifestd la Direccion evaluante que teniendo en cuenta que la

eimpresa inicid los expedientes de registro de los productos médicos en cuclastién
y que obtuvo mediante la Disposicic’nn' NO 6650/12 el registro dé los
rr|1icromotores y mediante la Disposicion 3027/11 en registro del instruméntal
quirdrgico, la empresa cometid una falta I.eve.
Que expresd la nombrada Direccidn que la gravedad de la falta se|basa

e'|n la finalidad o uso y en la clase de riesgo de los productos (Clase I y II) y en
que posteriormente la empresa registrd los productos correctamente. -
| Que a fojas 51 la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica informé
que la firma IMPLANT VEL S.R.L. y su Director Técnico Gabriel E. Fernandez
c::i:recen de antecedentes de sancion ante esta Administraciéon Nacional.
I

Que de! analisis de los actuados surge que efectuadas dos inspecciones

T el establecimiento de la firma IMPLANT VEL S.R.L. se hallé que la ﬁrr:laa se

A
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| Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

|
|encontraba fabricando y comercializando fuera de la provincia de Buenos Aires
I ' '

p|‘|icromotores e instrumental quirdrgico dental, los cuales no se encontraban

rggistrados.

| Que ello constituye infraccidn al inciso b) del articulo 19° de la Ley

16.463, el cual establece que: queda prohibida la realizacién de cualquiera de

las actividades mencionadas en el articulo 19, en violacion de las normas que

| .
reglamentan su ejercicio conforme a la presente ley. ’

| ‘
Que también resultd infringido el inciso a) del articulo 6° del Dellcreto
|

|
Reglamentaric N© 9763/64, el cual dispone que: una vez obtenfa{a la
| .

a%torizacién, el permisionario no puede, sin que medie nuevo lacto

administrativo: a) introducir modificacion alguna en el establecimiento; ‘toda
vez que la firma se encontraba fabricando y comercializando fuera de la
provincia de Buenos Aires micromotores e instrumental quirdrgico dental sin

haber obtenido previamente la modificacion de estructura edilicia.
i ,

Que en virtud de lo expuesto precedentemente, se concluye que la filrma

|
IMPLANT VEL S.R.L. y su Director Técnico resultan responsables de helaiber

|

infringido el articulo 199, inc. b) de la Ley N© 16.463 y el articulo 69, inc. ag de
| .

sy Pecreto Reglamentario N° 9763/64.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos y la Direccién General de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

I Que se actla en funcion de las facultades conferidas por los Decretos|N®

1490792 y 101 del 16 de diciembre de 2015.
i

i
Por ello,
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
| DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE

AiRTICULO 10.- Impdnese a la firma IMPLANT VEL S.R.L., con domicilio

constituido en la calle Benjamin Franklin 176, Villa Martelli, Provincia de Bli.lenos
i .
Aires, una sancién de PESOS DIEZ MIL ($ 10.000.-) por haber infringi'do el

ai‘ticulo 1990, inc. b) de la Ley N° 16.463 y el articulo 62, inc. a) de su De!creto

Reglamentario N® 9763/64.

ARTICULO 2°.- Impénese al Director Técnico de la citada firma, Farmacéutico

Gelabriel E. FERNANDEZ, D.N.I. 17.836.430, con domicilio constituido en la|calle

Benjamin Franklin 176, Villa Martelli, Provincia de Buenos Aires, una sancici.n de
PéSOS DOS MIL ($ 2.000.-) por haber infringido e! articulo 199, inc. b) <||je la
Leiy NO 16.463 y el articulo 69, inc. a) de su Decreto Reglamentario N© 9763/64.
ARTICULO 30.- Andtense las sanciones en la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a

, IIaiDireccién Nacional de Registro, Fiscalizacion y éanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacion, a efectos de ser agregado como antecedente
alliegajo del profesional.
ARiTICULO 40, - Notiﬁquese_a la Secretarfa de Politicas, Regulacidon e Institutos

del Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso

—

de apelacién por ante la autoridad judicial competente, con expresion concreta
|

de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el alacto
|
| (i | ;
A
|
|

:

~
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a|dministrativo (conf. articulo 21 de la Ley 16.463); en caso de no interpaner el

r'ecurso, el pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual

6Iazo de recibida esa notificacion.
ARTiCULO 6°,- Notifiquese mediante copia certificada de la presente! a la

C|oordinacic')n~ de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracion, para su registracion contable.

| ' : ]
ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesaldos a

los mencionados domicilios constituidos haciéndoles entrega de la copia
altenticada de la presente disposicidn; dése a la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica y a la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

E)l(PEDIENTE NC 1-47-18531-10-1
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