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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7079-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2022-22143731-APN-DVPS#FANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2022-22143731-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédicay;

CONSIDERANDCO:

Que las actuaciones citadas en € visto se iniciarona raiz de una denuncia sobre la presunta implantacién de un
producto médico con nanoparticul as de plata que aln no se encontraria autorizado por esta ANMAT para su uso,
distribucion y comercializacion, adjuntandose como prueba un certificado de implante emitido por Vasculart con
cuatro (4) stickers, tres stickers identificados como “RB SR.L. COLUMNA, ESPACIADOR PEDICULAR
CICABEZAL CORTO Y LARGO AgNPs TI” y uno como “Silvernail Implantes RB SR.L. COLUMNA,
ESPACIADOR PEDICULAR CON CABEZAL CORTOY LARGO Tl AgNPs’, Nro. de PM 1378-05.

Que mediante Ol N° 2021/1092-DVS-297 & 30/11/2021 persona de la Direccién de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud se hizo presente en sede de la firma IMPLANTES RB S.R.L., habilitada
por la ANMAT como “EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS’, segiin Disp. 5347/2019,
legajo 1378.

Que exhibido que fuera el certificado de implante presentado en la denuncia, la responsable a momento de la
inspeccion informd que los stickers son compatibles con las artes de los rétulos y los modelos de productos en
vias de autorizacion ante la ANMAT y que las diferencias que existen con las contramuestras originales son
errores menores involuntarios de impresion por haber utilizado un modelo base equivocado.

Que mediante Ol N° 2022/247-DV S-81 el 02/03/2022, personal de la Direccion mencionada se hizo presente en
el domicilio delaAv. Rivadavia 4260, 10° piso, C.A.B.A., sededelafirmaVASCULART SA..

Que en tal oportunidad quien dijo ser apoderada de lafirma, Alicia Tebes, informé que el domicilio anterior de la
firma sito en Av. Rivadavia 3619/3623, 1° piso, C.A.B.A. ya ha sido desocupado y que la empresa funciona
actualmente en este domicilio.



Que consultada la apoderada sobre el certificado de implante con membrete de VASCULART SA con los stickers
detallados anteriormente, afirmd que las personas que podian responder las consultas se encontraban de
vacacionesy que ellano contaba con dicha informacion.

Que, asi las cosas, entendio el Departamento de Control de Mercado que la liberacion de un producto médico a
mercado requiere rigurosos controles que deben permitir asegurar que el producto posee autorizacion y que lo
entregado coincide acabadamente con lo que declaran sus rotul os, sticker, estuches etc.

Que, en & mismo sentido, ni la firma IMPLANTES RB SR.L. ni VASCULART S.A. han aportado la
documentacién solicitada durante | as inspecciones ni han prestado |a colaboracion requerida para poder aclarar la
situacion y determinar la seguridad de los productos implantados.

Que, incluso siendo productos registrados, estos habrian sido liberados con errores importantes que describian
una composicién que no tenian.

Que remitidas las actuaciones al Instituto Nacional de Productos Médicos, mediante Ol N° 2022/838-PM-138 €
1/06/2022 se realiz6 una nuevainspeccion alaempresaIMPLANTES RB SR.L..

Que la comision inspectora solicitd informacion sobre los productos médicos Espaciador Pedicular PM 1378-05,
lote 10947, medida Didmetro 5.5 x 35-40-50-60 mm y lote 10948, medida Didmetro 6.0 x 35-40-50-60 mm,
exhibiendo la firma la trazabilidad de Espaciador Pedicular PM 1378-05, lote 10947, medida Didmetro 5.5 x 35-
40-50- 60 mm, fecha de fabricacién / liberacion 29 de noviembre de 2018, con vencimiento de dos afios; la
materia prima utilizada fue titanio y se fabricaron 33 unidades.

Que exhibieron también la trazabilidad de Espaciador Pedicular PM 1378-05, lote 10948, medida Didmetro 6 x
35-40-50- 60 mm, fecha de fabricacion/liberacion 29 de noviembre de 2018, con vencimiento de dos afios; la
materia prima utilizada fue titanio y se fabricaron 30 unidades.

Que la Responsable Técnica Maria Elena Chiodi manifestd que solamente se rotularon 26 unidades de los lotes
10947 y 10948, los cuales se comercializaron alafirma Vasculart S.A. de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
sita actualmente en calle Av. Rivadavia 4260, 10 piso, sin poder determinar mediante la facturacion la cantidad de
cadalote.

Que a momento de la venta la firma Vasculart S.A. se encontraba en calle Av. Rivadavia 3619, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Que la Responsable Legal Gabriela Cali exhibié 37 unidades restantes del Espaciador Pedicular PM 1378-05,
lotes 10947 y 10948, envasados a granel, sin rétulos, y sin poder determinar la cantidad correspondiente a cada
lote, los cuales conservaba en su oficina

Que, asimismo, manifestd que las unidades vendidas salieron mal rotuladas de la empresa 'y se comprometié a
realizar larecoleccion del mercado de las mismas.

Que la Disposicion ANMAT N° 3266/13 REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN
VITRO establece en € punto 5.2.2.1 que cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para
garantizar laintegridad y evitar mezclas accidentales de los rétulos, instrucciones de uso, materiales de envasado
y de las etiquetas identificadoras.



Que lafirma IMPLANTES RB S.R.L. ha liberado al mercado productos médicos que no han sido debidamente
identificados, rotuldndosel os de maneraincorrecta y/o inexacta.

Que la Disposicion ANMAT N° 6052/13 indica en su articulo 12 que: “Los Distribuidores solo podran realizar
las actividades enumeradas en el articulo 1° con productos médicos registrados ante esta Administracion. Los
distribuidores podrén adquirir productos médicos y/o productos para diagndstico de uso in Vitro a
establecimientos habilitados, ya sea titulares (fabricantes y/o importadores) autorizados por esta Administracion,
u otros distribuidores habilitados. En caso de adquisicion a titulares, debera solicitarse copia de Disposicion y
Certificado de Autorizacion de Funcionamiento de Empresa, copia del Certificado de Buenas Précticas de
Fabricacion y certificado de Registro/Autorizacion de Comercializacion del Producto Médico y/o producto para
diagnostico de uso in Vitro, otorgados por esta Administracion...”.

Que la firma VASCULART S.A. ha distribuido productos médicos de la firma IMPLANTES RB S.R.L. que se
encontraban mal rotulados, por lo que se evidencia la falta de calificacién de sus proveedores de productos
medicos.

Que las constancias documentales que forman parte del presente expediente permiten corroborar las
circunstancias detalladas, evidenciando el incumplimiento por parte de IMPLANTES RB S.R.L. a punto 5.2.2.1
de ladisposicion ANMAT N° 3266/13, y e incumplimiento por parte de VASCULART S.A a articulo 12 dela
Disposicion ANMAT N° 6052/13.

Que, por lo anteriormente mencionado, entendio el Instituto Nacional de Productos Médicos que, toda vez que se
trata de productos erréneamente identificados, |0s mismos revisten riesgo sanitario paralos eventual es usuarios.

Que por lo expuesto, e Instituto Nacional de Productos Médicos sugirio: a) Prohibir el uso, comercializacion y
distribucion en todo el territorio nacional de los productos y lotes identificados como “Silvernail Implantes RB
S.R.L. COLUMNA, ESPACIADOR PEDICULAR CON CABEZAL CORTOY LARGO Tl AgNPs, Nro. de PM
1378-05"; b) ordenar a la firma IMPLANTES RB SR.L. € retiro del mercado de los productos y lotes
identificados como “Silvernail Implantes RB S.R.L. COLUMNA, ESPACIADOR PEDICULAR CON
CABEZAL CORTO Y LARGO Tl AgNPs, Nro. de PM 1378-05", toda vez que se trata de productos
incorrectamente rotulados; y c) Iniciar e pertinente sumario sanitario a IMPLANTES RB S.R.L. (CUIT N° 33-
70832225-9), con domicilio en la cale Lopez y Planes N° 2318, Coérdoba, provincia de Cérdoba y a
VASCULART SA. (CUIT N° 30-69116838-3), con domicilio en Av. Rivadavia 4260, piso 10, C.A.B.A., por los
incumplimientos mencionados.

Que, desde €l punto de vista procedimental, esta Administracién Nacional resulta competente en las cuestiones
gue se ventilan en las referidas actuaciones, en virtud de lo dispuesto por € articulo 3° inciso @) del Decreto
1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por losincisos|) y fi) del articulo 8° y el inciso q) del articulo 10° del
Decreto N° 1490/92, las medidas aconsejadas por |a Direccidn actuante resultan gjustadas a derecho.

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

Que se acttia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso, comercializacion y distribucion en todo € territorio nacional de todos los lotes
del producto identificado como “Silvernail Implantes RB S.R.L. COLUMNA, ESPACIADOR PEDICULAR
CON CABEZAL CORTO Y LARGO Tl AgNPs, Nro. de PM 1378-05".

ARTICULO 2°.- Ordénese a lafirma IMPLANTES RB S.R.L. (CUIT N° 33-70832225-9) € retiro del mercado
de todos los lotes del producto identificado como “ Silvernail Implantes RB S.R.L. COLUMNA, ESPACIADOR
PEDICULAR CON CABEZAL CORTO Y LARGO Tl AgNPs, Nro. de PM 1378-05", debiendo presentar ante €l
Instituto Nacional de Productos M édicos la documentacion respaldatoria de dicha diligencia.

ARTICULO 3°.- Instrilyase sumario sanitario alafirmaIMPLANTES RB S.R.L. (CUIT N° 33-70832225-9), con
domicilio en lacalle Lopez y Planes N° 2318, Cordoba, provincia de Cérdoba, por la presunta infraccion a punto
5.2.2.1 de la Disposicion ANMAT N° 3266/13 REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE
USO IN VITRO.

ARTICULO 4°.-Instrilyase sumario sanitario a la firma VASCULART S.A. (CUIT N° 30-69116838-3), con
domicilio en Av. Rivadavia 4260, piso 10, C.A.B.A., por la presunta infraccién al articulo 12 de la Disposicion
ANMAT N° 6052/13

ARTICULO 5°.-Registrese. Dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion en e Boletin
Oficia. Comuniquese a las autoridades provinciales, aladel Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Airesy
a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y a la Direccion de
Relaciones Institucionales. Dese ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.
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