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VISTO el expediente N° 1-0047-1110-245-13-1 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos informa que por OI N® PM 111,
personal del citado programa llevé a cabo una inspeccion en la sede de la firma
“TELVIDEQ divisién MEDITEL", con domicilio en la calle Vallejos N° 2366, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Que el citado Programa informa que durante la inspeccion se
solicité al socio gerente del establecimiénto la documentacién de procedencia de
un producto comercializado por la firma, el que se corresponderia con una punta
de electrobisturi.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos agrega que el socio gerente de la firma manifesté no poseer
la documentacion solicitada- al momento de la inspeccién, " remitiendo

posteriormente copia de factura emitida por la‘:ﬁﬁrma “"WEROQOS S.A.”, con domicilio
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en la calle Santa Rosa N° 3976 de la localidad de Florida, provincia de Buenos
Aires, la que indica en su membrete “Fabrica de aparatos para Electromedicina”.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos agrega que por O.I N° 266/13 PCM, personal del citado
programa llevd a cabo una inspeccién en la sede de la firma "G. E. LOMBARDOZZI
S.A.”, con domicilio en la calle Silvio Ruggieri N° 2880, Ciudad Autdénoma de
Buenos Aires.

Que el citado Programa informa que durante la inspeccién el
apoderado de la firma “G. E. LOMBARDOZZI S.A.” manifestd que la firma "WEROS
S.A.” es una empresa que fabrica y provee electrocoaguladores, aportando como
muestra un producto que se detalla en la documentacion como “ELECTRODO
ESFERA CHICO 3.5 mm” que se utiliza con el equipo detallado como
“"ELECTROCOAGULADOR E-12",

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos informa que, habiendo realizado una bisqueda en el Registro
de Productores y Productos de Tecnologia Médica y en el sistema de expedientes
de esta Administracién,‘ no se encuentran datos de ninguna firma de nombre
“WEROS S.A.”, agregando que habiendo realizado la consuita al Ministerio de
Salud de la Provincia de Buenos Aires, el mismo informo que la firma “"WEROS

S.A.” no consta en sus registros.
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Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos agrega que habiéndose realizado una busqueda en Internet,
se verifico que en el portal www.mercadolibre.com se ofrecen para la venta
diferentes equipos (electrobisturies, electrocoaguladores) que serian fabricados
por la firma, y que indican estar “certificados por la ANMAT”,

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos hace saber que, de conformidad con el articulo 1° de ia Ley
N° 16.463 quedan sometidos a la presente ley y a los reglamentos que en su
consecuencia se dicten, la importacién, exportacién, produccién, elaboracion,
fraccionamiento, comercializaciéon o deposito en jurisdiccion nacional o con destino
al comercio interprovincial de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnodstico y todo otro producto de
uso y aplicacion en la medicina humana y las personas de existencia visible o ideal
que intervengan en dichas actividades.

Que la referida norma establece en el Articulo 2°: Las actividades
mencionadas en el articulo 1° sélo podrén realizarse, brevia autorizacion y bajo el
contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, (...). Todo ello en las
condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamehtacién, atendiendo
a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias

técnicas en salvaguarda de la salud publica y de la economia del consumidor.


http://www.mercadolibre.com
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Que la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.o. 2004) indica, en su
Anexo I, Parte 1, que las empresas interesadas en realizar actividades de
fabricacién y/o importacién de productos médicos deben solicitar autorizacion para
su funcionamiento, a la vez que la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
establece en su Anexo I, Parte 3, Punto 1, la obligatoriedad de registro de todos
los productos médicos.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos entiende que la situacién detallada podria implicar una
infraccién a la normativa sanitaria aplicable, por cuanto el articulo 19 de la Ley N°
16.463 establece: Queda prohibido: a) La elaboracién, la tenencia,
fraccionamiento, circulacién, distribucién y entrega al publico de productos
impuros o ilegitimos y b) La realizacion de cualquiera de las actividades
mencionadas en el Art. 1°, en violacién de las normas que reglamentan su
ejercicio conforme a la presente Iéy.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos sugiere: a) Prohibir el uso y comercializacion en todo el
territorio nacional de todo equipo médico de electromedicina, que indique ser
fabricado por la firma "WEROS S.A.”, b) Iniciar sumario a la firma "WERQOS S.A.”,
con domicilio en la calle Santa Rosa N° 3976 de [a localidad de Florida, provincia
de Buenos Aires, por incumplimiento al Anexo I, Parte 1 de la Disposicidn

A.N.M.A.T. N° 2319/02 (t.0. 2004), y al Anexo I, Parte 3, Punto 1 de la Disposicién
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A.N.M.A.T. N° 2318/02 (t.o. 2004) y c) Notificar al Ministerio de Salud de la
Provincia de Buenos Aires, a sus efectos.

Que la medida aconsejada por el Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos deviene ajustada a derecho en
virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y gue la misma se
encuentra sustentada en el inc. fi) del Articulo 8° de la citada norma.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y N© 425/10.

Por elio,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19 - Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional de
de todo equipo médico de electromedicina, que indique ser fabricado por la firma
“WERQOS S.A.”, por los fundamentos expuestos en el considerando.
ARTICULO 20 - Instriyase sumario sanitario a la firma WEROS S.A., con domicilio

en la calle Santa Rosa N° 3976 de la localidad de Florida, provincia de Buenos
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Aires por la presunta infraccion al articulo 2° de la Ley 16.463, a la Parte 1,
Alcances, de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.0. 2004) "Reglamento Técnico
Relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o
Importadora de Productos Médicos” y al punto 1 de la Parte 3 - Procedimientos
para Registro de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.c. 2004) “"Reglamento
Técnico MERCOSUR de Registro de Productos Médicos”, en virtud de los
argumentos expuestos en el Considerando de la presente.,

ARTICULO 3° - Registrese. Dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial para su
publicacién en el Boletin Oficial. Notifiquese al Ministerio de Salud de la Provincia
de Buenos Aires, a sus efectos. Comuniquese a las autoridades sanitarias
provinciales y al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a
la Direccidon de Planificacion y Relaciones Institucionales. Dése al Departamento de

Sumarios de la Direccidn de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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