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BUENOS AIRES, 2 8 ENE 2017

VISTO el Expediente NO© 1-47-1110-849-16-4 del Registro de la

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO con el informe de la Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud (en adelante /a DVS) de fojas 1/2 en el
cual la citada Direccién puso en conocimiento que con fecha 30 de junic{a de
2016, personal de esa Direccién realizd una inspeccion en la sede de la firma
ONIXEL SOCIEDAD DE HECHQ, propiedad de Walter Eduardo Ramettfa ¥

J
Federico Rametta, con domicilio en la calle 27 de abril 861 de la ciudaéi de
Cérdoba, provincia homénima. |

Que durante el procedimiento de inspeccidn, acta OI N° 2016/2932-DVS-
7154, agregada a fs. 3/7 personal de la DVS con;ulté al socio de la firma con
relacion a las habilitaciones que posee el establecimiento.

Que el inspeccionado exhibié como documentacién de la firma ONIXEL
S.H. una constancia de inspeccidn realizada por el Ministerio de Salud de la
provincia de Cordoba con el fin de obiener la habilitacion de empresa como
distribuidor de productos médicos, trdmite sin concluir, agregando que aun no
posee habilitacion de tipo sanitaria, ni en el domicilio de la inspeccidén ni en otro

domicilio.
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Que en el marco de la inspeccidn, la comisidn actuante observd un

ambiente destinado al depdsito de productos médicos, en el cual se \ferl

ificd

I

stock de elementos implantables de uso en traumatologia.

Que en tal oportunidad, se retiraron como muestra los siguie
productos: 1) Dos (2) arpones con fnango color azul, cada uno de
acondicionados en una doble bolsa tipo pouch; las bolsas tipo pouﬁh exte
poseen adherida una etiqueta que reza “LOS MANGOS NO
DESCARTABLES” vy otro sticker que indica “SIDDHI Investigacios
Desarrollo/Arpdén de @ 3,5 MM doble Sutura/N® de lote: tw35-080104163/N
producto: tw35-240104153/Estéril por radiacion Gamma/Vencimiento: Ag
201‘7". 2} Un (1) arpén con mango color azul, contenido en una doble bolsa

pouch; la bolsa tipo pouch externa posee adherida una etiqueta que reza
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LOS

MANGOS NO SON DESCARTABLES” .y otro sticker gue indica “SIDDHI

Investigacién y Desarrollo/Arpdn de @ 3,5 MM simple Sutura/N° de lote: tw35-

080104163/N° de  producto: tw35-24b104153/Estéril por radia

cion

Gamma/Vencimiento: Agosto 2017”. 3) Un (1) arpén con mango metalico

grabado con la leyenda “INICIADOR ANOSTE 5 MM”, contenido en una d

bolsa tipo pouch; la bolsa tipo pouch externa posee adherida una etiqueta

oble

que

reza “"LOS MANGQOS NO SON DESCARTABLES” vy otro sticker que indica

*SIDDHI Investigacién y Desarrollo/Arpon de @ 5 MM doble Sutura/N° de

ote:

tw35-080104163/N° de producto: tw35-240104153/Estéril por radiacidn

Gamma/Vencimiento: Agosto 2017”. 4) Un (1) arpén con mango color azul,

acondicionado en una doble bolsa tipo pouch; la bolsa tipo pouch externa posee

i
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adherida una etigueta que reza “ORIGINAL PRIMA-tornillo arpdén diam. 3,5

cortical TI-Vto feb 2017, LOTE 57002-Autorizado por la ANMAT PM 91;

Producto Esteril de un solo u/S)Un (1) arpdn con mango negro, contenidos

-8-

en una doble bolsa tipo pouch; la bolsa tipo pouch externa posee adherida una

etiqueta que reza “"ORIGINAL PRIMA-tornillo arpén diam, 3,5 cortical TI-Vto|feb

2017, LOTE 57002-Autorizado por- la ANMAT PM 917-8-Producto Estéril de
solo uso”.-

Que ademds, en el marco del citado procedimiento de inspeccidn
verifico remito de provision de material emitido por Onixel S.H. a favor

Arcontech Medical, en la que puede constatarse la comercializacidén por parte

un

se

de

de

la firma Onixel S.H., de los productos médicos en cuestion, dicha

documentacion habia sido retirada seglin Orden de Inspeccién N° 2016/2931-

DVS-7153.

Que el socio de la firma manifestd que no posee ningun comprobante
origen de las unidades detalladas.

Que a fin de verificar la legitimidad y procedencia de los produc
retirados en la sede de la firma Onixel S.H., con fecha 01/07/2016, mediat
Orden de Inspeccién N° 2016)2933-DVS-7155, acta agregada a fs. 8/
personal de la DVS realizd una inspeccién en sede de la firma PRI
IMPLANTES S.A., con domicilio en la calle Vieytes N° 1331 de la Ciudad
Cérdoba, provincia homaénima, empresa titular de los productos detallados

los items 4 v 5.
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Que en tal oportunidad, se exhibieron las unidades retiradas en oca.ﬂ;ic’m
de la inspecciéon llevada a cabo en la sede de la firma Onixel S.H. a ﬁnj de
verilficar la legitimidad; es asi que, luego de la observacidn de los productosi, la
Directora Técnica concluyd que “no corresponden a productos originales| de
Prima Implantes SA, siendo apdcrifos el tornilio implantable, mango y pouchf.-

Que posteriormente, con fecha 03/08/2016, mediante Orden {de
Inspeccion N° 2016/3358-DVS-7380, cuya acta obra acompafiada a fs. 13/]16,
la DVS realizd un procedimiento de inspeccién en la sede de la firma SIDDHI
S.A., con domicilio en la calle Castelli 5261 de la Ciudad de Mar del Plata,
provincia de Buenos Aires, emlpresa titular de fos productos detallados en |os
tems 1, 2 y 3.

Que en el marco del procedimiento aludido se exhibieron las unidades
retiradas en la sede de la firma “"ONIXEL SH", ante el presidente de la firma,
que concluyé que “los elementos exhibidos NO son productos originales de
SIDDHI S.A., siendo apocrifos el tornillo implantable, mango y stickers”; en
cuanto a las etiquetas que rezan "Los mangos de los arpones no son
descartables”, el inspeccionado aclard q-ue los mangos son descartables porjlo

que la firma no coloca ese tipo de leyenda en los rétulos.

Que en consecuencia la DVS estimd que correspondia fa adopcion de las
siguientes medidas: a) Prohibir el uso y la comercializacion de los siguientes
productos médicos: Arpdn rotulado como “SIDDHI Investigacién |y
Desarrollo/Arpén de @ 3,5 MM doble Sutura/N° de lote: tw35-080104163/N®° de

producto: tw35-240104153/Estéril por radiacion Gamma”; Arpén rotulado como

/ B
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"SIDDHI Investigacion y Desarrollo/Arpon de @ 3,5 MM simple Sutura/N° de
iote: tw35-080104163/N° de producto: tw35-240104153/Estéril por radiacion
Gamma”; Arpon con mango metalico grabado como INICIADOR ANOSTE S MM
rotulade como “SIDDHI Investigacién y Desarrollo/Arpon de @ 5 MM doble
Sutura/N° de lote: tw35-080104163/N° de producto: tw35-240104153/Esti.éri1
por radiacion Gamma”; Arpén rotulado como "ORIGINAL PRIMA-tornillo arpdn
diam. 3,5 cortical TI-Autorizado por la ANMAT PM 917-8-Producto Estéril dejun
solo uso”; b) iniciar sumario sanitario a los ;“ares. Walter Eduvardo Rametta y
Federico Rametta, en su caracter de titulares de la firma ONIXEL S.H., con
domicilio en la calle 27 de Abril N° 861.de la Ciudad de Cérdoba, provincia [de
homoénima.

Que la ley N°® 16.463 dispone en su articulo 2° que: “as actividades 'de

importacion,  exportacidon,  produccidn,  elaboracion, fraccionamiento,
comercializacion o depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio
interprovincial, sofo podran realizarse en establecimientos habilitados y en
cumplimiento de las normas reglamentarias.” !

Que desde el punto de vista procedimental, esta Administracién Nacional
resulta competente en las cuestiones que se ventilan en las presentes
actuaciones en virtud de lo dispuesto por el articulo 39 inciso a) del Decreto N°
14590/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n) y A) del
articulo 8% y el inciso q) del articulo 109 del Decreto N° 1490/92, las medidas

aconsejadas por la Direccion actuante resultan ajustadas a derecho.

i
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Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccidon
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Par ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL{I

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso y la- comercializacidon en todo el territorio

nacional de los siguientes productos medicos: Arpén rotulado como “SIDDHI
Investigacion y Desarrollo/Arpén de @ 3,5 MM doble Sutura/N° de lote: tw35i—
080104163/N° de producto: tw35-240104153/Esteril por radiacion Gamma:_’;
Arpdn rotulado como “SIDDHI Investigacién y Desarrollo/Arpdn de @ 3,5 M[i‘yl
simple Sutura/N°® de lote: tw35-080104163/N® de producto: tw351-
240104153/Estéril por radiacibn Gamma”; Arpdn con mango metalico grabado
como INICIADOR ANOSTE 5 MM rotulado como “SIDDHI Investigacidon vy
Desarrollo/Arpon de @ 5 MM doble Sutura/N° de lote: tw35-080104163/N° d\lf
producto: tw35-240104153/Estéril por radiacién Gamma”; Arpon rotulado como
“ORIGINAL PRIMA-tornillo arpén diam. 3,5. cortical TI-Autorizado por la ANMAT

PM 917-8-Producto Estéril de un solo uso”,

s
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ARTICULO 2°.- Instriyase sumario a la firma ONIXEL S.H., propiedad de Walter
Eduardo Rametta v Federico Rametta, con domic‘ilio en la calle 27 de abril|N°
861 de la ciudad de Cordoba, provincia de Cdérdoba, por presulwto
incumplimiento al articulo 19° de la Ley N° 16.463. |
ARTiCULO 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para
sU publicacion., Comunigquese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del

Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion

de Gestién de Informacion Técnica. Comuniquese a la Direccién de Relacicnes
Institucionales y Regulacidén Publicitaria. Dése a la Direccién de Faltas Sanitarias

de la Direccidn General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-849-16-4

DISPOSICION N°©
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