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DISPOSICION He 183 §
f

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMALT.

[
BUENOS AIRES ] 0 FEB 20717 L
!
|
;
VISTO el Expediente N© 1-47-1110-87-17-3 del Registro de kesta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,{ly;
E
1

CONSIDERANDO: ?

Que por las actuaciones citadas en el visto la Direccion de \z'igilancia‘E de

|
Productos para la Satud informa que que con fecha 22/11/2016, mediafnte
Orden de Inspeccion N° 2016/5073-DVS-8457, personal de esa Direcciéni se

!
constituyd en el domicilio de la calle A. P, Bell N° 421, de la Ciudad de Treléw,

provincia de Chubut, sede de funcionamiento de la firma “CIRU({STA
PELLEGRINI" de Nestor Alejandro Marinkovic..

Que en tal oportunidad, se retiraron ¢omo muestra los siguientes
productos medicos: A) Un blister conteniendo un elemento metdlico c‘pn
mango color rojo rotutado como “Stryker / 277-741 / SafEdge / Menischs

~ Cutter (4.0 mm) / 0702028 / Made in USA” - B) Un blister conteniendo th'm

\ e i
elemento metalico con mango color azul rotulado como "ARTHROSCOPIC

' SURGERY BLADE / CUCHILLAS QUIRURGICAS ARTROSCOPICAS DYONICS, 4.;:5

MM INCISOR PLUS - SMITH&NEPHEW / REF 7205345 - LOT 50684739- FAB.

2012-09 -VTO 2017-09", sin datos de importador responsable en Argentiné—
Q) Un biister conteniendo un elemento metdalico con mango color platead
rotulado como "ARTHROSCOPIC SURGERY BLADE / CUCHILLAS QUIRURGICA$

, E
C ! ARTROSCOPICAS DYONICS, 5.5 MM INCISOR PLUS BLADE, PLATINUM SERIES;

|
}
[
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- SMITH&NEPHEW / REF 7205345 - LOT S0723762- FAB. 2013-03 -VTO
2018-03", sin datos de importador responsable en Argentina - D) Un
pouch conteniendo un elemente metdlico con mango color azul y naranja
rotulado como “5.5MM FULL RADIUS, SN / DISPOSABLE SHAVER BLADE / FOR
USE WITH SMITH&NEPHEW DYONICS / ARTHROSCOPIC RESECTION SYSTEM /
REF 6005 - LOT 1419706 - VTO 2019-07 / VELOCITY ORTHOPEDICS”, 1:5in
datos de importador responsable en Argentina. |
Que en relacién a la procedencia de esos productos, el inspeccionado
refirid que “no posee la factura de compra de estos elementos al momento de
la inspeccién” y se comprometié a remitir a la ANMAT los documentgs
solicitados en copia. La DVS sostiene que al momento de la emisién de su
informe, la firma Néstor Alejandro Marinkovic no habia presentado la
documentacion solicitada. i
Que en consecuencia, con fecha 24/11/2016 mediante Orden de
'Inspeccién (OI) N° 2016/5045-DVS-8439, pers_onal de esa Direccidn se
constituy6 en sede de la firma DROGUERIA MARTORANI SA, (nica empresa en
el pais autorizada por esta Administracion para importar productos médicos
marca SMITH&NEPHEW al dia de la fecha.
Que en tal oportunidad se exhibieron a la directora técnica las
unidades detalladas ut-supra en los items B, C y D retiradas segun OI |
2016/5073-DVS-8457 a fin de verificar su legitimidad.

Que al respecto, luego del examen visual y de verificar los historiales

Q&\ de importacién y registros informéaticos de la empresa, la Directora Técnica

A
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manifestd que “los tres elementos bajo estudio son ilegitimos”. Asimismo,

aclaré que las unidades descriptas en los items B y C, corresponden a modelos

que nunca fueron importados ni comercializados en el.pais por DROGUEhI'A
! i)

MARTORANI. En cuanto al producto detallado en el item D, la inspeccion%da
afirmé que “ni el material de empaque, ni el instrumento Shaver B!atde

exhibido, relunen las caracteristicas propias de los origihales de

Smith&Nephew” y que “Drogueria Martorani S.A no posee vinculo alguno con

. la empresa Velocity Orthopedics Inc”. A su vez, respecto a esta unidad informé
| gue si bien en su rotulo indica que es “Para uso con Smith&Nephew”, al no ser
' puntas de Shaver originales Dyonics/Smith&Nephew, si es utilizada en equipos

Smith&Nephew puede dafiarlos.

Que posteriormente, con fecha 01/12/16 mediante Orden de

Inspeccion (OI) N° 2016/5239-DVS-8565 (fs. 10/14), personal de esa‘

Direccion se constituyé en sede de la empresa Stryker Corporation Sucursal:

1

i

Argentina, Unica empresa en el pafs autorizada por esta Administracién para
irljnportar productos medicos marca Stryker, a fin de verificar la legitimidad de
Ié‘, unidad detallada anteriormente en el item A.

| Que respecto de este elemento, el que se trata de un instrumental de
uso en artroscopia de rodilla, el Director Técnico explicé que “la firma no ha
importado ni comercializado en el pais este producto, el que no se encuentra

registrado ante l[a ANMAT”, por lo expuesto el inspeccionado manifest6 que “se

trata de un elemento ilegitimo”.

y
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éue por lo expuesto precedentemente, la DVS sugiere las siguientes
medidas: 1°) Prohibir el uso y la distribucién, de los productos médu:icos
. detaflados en los items A} a D). 2°) Poner en conocimiento de |a situaéic’m
descripta al Ministerio de Salud de |la Provincia de Chubut, a sus efectos. 1
Que en relacidén a la medida sugerida, esta Administracién Nacioinai
resuita competente en virtud de las atribuciones conferidas por el articulo 8
I. incisos n) y fi) del Decreto N© 1490/92, ;
' Que la Direccién de Vigilancia de Productos para ta Salud y la Direccién
. General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su competencia.
Que se aéttja en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto NP

,1490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello, ' t
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE}I'
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
AI.RTiCULO 10,- Prohibese el uso y distribucién de los siguientes productos
médicos: A) Un blister conteniendo un elemento metdlico con mango color
roljo rotulado como “Stryker / 277-741 / SafEdge / Meniscus Cutter (4.0 mm)
/ 0702028 / Made in USA” - B) Un blister conteniendo un elemento metélico
colr'lw mango color azul rotulado como “ARTHROSCOPIC SURGERY BLADE /
CUCHILLAS QUIRURGICAS ARTROSCOPICAS DYONICS, 4.5 MM INCISOR PLUS

[%\ ~ SMITH&NEPHEW / REF 7205345 - LOT 50684739- FAB. 2012-09 -VTO
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2017-09", sin datos de importador responsable en Argentina- C) Un "
blister conteniendo un elemento metélico con mango color plateado rotulado
como “ARTHROSCOPIC SURGERY BLADE / CUCHILLAS QUIRURGICAS
ARTROSCOPICAS DYONICS, 5.5 MM INCISOR PLUS BLADE, PLATINUM SE!RIES
- SMITH&NEPHEW / REF 7205345 - LOT 50723762- FAB. 2013-03 —T}fTO
2018-03", sin datos de importador responsable en Argentina - D) Un t
pouch conteniendo un elemento metdlico con mango color azul y naranja
rotulado como “5.5MM FULL RADIUS, SN / DISPOSABLE SHAVER BLADE / IEOR
USE WITH SMITH&NEPHEW DYONICS / ARTHROSCOPIC RESECTION SYSTEM /
REF 6005 - LOT 1419706 - VTO 2019-07 / VELOCITY ORTHOPEDICS”, sin
datos de importador responsable en Argentina, por los fundamentos expuestos

|
en ¢l considerando. L

ARTICULO 20.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional de Registro Ofir;il'_al
para su publicacién en el Boletin Oficial, comuniquese al Ministerio de Salud dle
la Provincia de Chubut y a las demés autoridades sanitarias provinciales v a B
del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a IaF

Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria y & la

Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-87-17-3

53 ¢

DISPOSICION Ne

Dr. CARLO)S CHIALE,
Administrador Nacigne!
ANMAT,
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