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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T. |
BUENOS AIres, 1 4 JUL 2007

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-309-16-9 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la Direccién de Vigilancia de Productos
para la Salud (DVS), informa que con fecha 25/11/2015, recibié una denuncia
por parte de un particular de un producto médico presuntamente ilegitimo con
el nombre “Equipo de Laser ALMA SOPRANO, serie N© 0373”, el cual habria
sido importado por un establecimiento no autorizado por esta Administracion
Nacional para la importacion de productos médicos y por ende sin la
correspondiente autorizacién para la inscripcién del producto en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que el denunciante adjunta factura tipo “A”, de fecha 16/01/2008,
emitida por la firma NOREKO S.A., con domicilio sito en la calle Gallo NO©
606/696, torre 2, piso 15, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que en la factura se detalla una unidad del Equipo de Laser Alma
Soprano S/N SP0373 y se observa una leyenda que indica “DESPACHO IC04
0775900B DEL 03/05/2007” y de acuerdo a lo informado por el denunci;nte el
equipo en cuestién fue importado por la empresa NOREKO S.A.

Que posteriormente, se verificé que el equipo ALMA LASER SOPRANO

se encuentra inscripto por la firma SIREX MEDICA S.A. en el RPPTM de esta
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Administracién y que la firma NOREKO S.A. se encuentra inscripta como
empresa importadora de productos médicos mediante Disposicion ANMAT N©
7571/07.

Que con fecha 30/11/2015, personal de la DVS concurrié al domicilio de
la calle Gallo N° 606/696, Torre 2, piso 15, de esta Ciudad, donde una
persona informa que no funciona dicha firma.

Que con posterioridad personal de esa Direccién se constituyd con
fecha 23/12/2015, en la sede de la firma SIREX MEDICA S.A., oportunidad en
la cual el Director Técnico informé que el equipo Laser ALMA SOPRANO, serie
N© 0373, no fue importado por dicha firma sino que fue importado por la firma
NOREKO S.A., aclarando que esta empresa dejo de funcionar hace 5 afios
aproximadamente y transfirié6 a SIREX MEDICA S.A., la cartera de clientes.

Que la DVS consulté a la Direccién Nacional de Productos Médicos si el
despacho de importacién detallado en la factura aportada en las actuaciones
fue autorizado por esta Administracién, informando a fs. 26 el Servicio de
Comercio Exterior que el despacho IC04 075900B no fue autorizado
oportunamente por la ANMAT.,

Que en consecuencia y atento que se trata de un producto médico que
ingres6 al pais sin la correspondiente autorizacién de esta Administracion, la
DVS sugiere prohibir el uso y la distribucién en todo el territorio nacional del

producto médico “Equipo de Laser ALMA SOPRANO, serie N°© 0373",
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Que la medida aconsejada por el organismo actuante deviene

ajustada a derecho, de acuerdo a las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso i) y 109, inciso q) del Decreto 1490/92.
Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua 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 “Equipo de Laser ALMA SOPRANO, serie N° 0373, por los

fundamentos expuestos en el considerando de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial

para su publicacién. Comuniquese al Ministerio de Salud del Gobierno de Ia

Ciudad Autonoma de Buenos Aires y a las demds autoridades sanitarias

provinciales. Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales y

Regulacién Publicitaria. Cumplido, archivese.
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