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BUENOS AIRES, 1 4 DIC 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-14446-12-5 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos (PCM) informa (Inf. TM Q5-
0812) que llevd a cabo una inspeccidn en sede del establecimiento
“Implantes CLP S.R.L.”, con domiciiic en la Av. Rivadavia N9 2358, Piso 59,
Departamento Derecha, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
detectandose en stock un producto contenido en un envase de ;:artén blanco
con la leyenda "ARTROTECH", grabada y con una etiqueta autoadhesiva que
indicaba “ARPON @ 3,5 mm SUTURA de ALTA RESISTENCIA”, sin datos de
registro como producto médico.

Que cabe sefialar que durante dicho procedimiento se verificd gue
contenfa un producto en' un envase termosellade con dos etiquetas
autoadhesivas, las que indicaban “Manufactured in OR, USA” y "HABILITACION
ANMAT -PM-1347-1", entre otros datos. El envase de cartdn, contenfa una
etiqueta autoadhesiva por duplicado con los datos de PM, Director Técnico,

marca y lote, entre otros datos.
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Que en relacidn a la procedencia del producto, los responsables de la
firma aportaron copia de factura emitida por la firma *BIOTRANS S.R.L.%, en
cuyo membrete se indica coma domicilio Av. Alvarez Thomas 3275, Capital
Federal.

Que con fecha 31/07/12, bajo OI N° PM 113, se prbcedlé a inspeccionar
el domicilio sito en Av. Alvarez Thomas 3275, de esta Ciudad, constatandose
gue el inmueble se encontraba “en estado de abandono y con. un cartel de
alquiler en el frente”.

Que el PCM informa a fs. 1 vta, que se consulté el Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica cuyo registro del producto
médico PM N© 1347-1, corresponde a la firma BIOPROTECE S.A., sito en la
calle Vicente Lopez N° 4334, Villa Ballester, Provincia de Buenos Aires.

Que en consecuencia, con fecha 01/08/12, bajo OI PM 114/12, se
realiz6 una inspeccion y se exhibid a |a directora técnica el producto que fuera
retirado en caracter de muestra de la firma “"IMPLANTES CLP S.R.L.”, quién
manifestd no se corresponde con un producto original, detallando las
diferenclas.

Que en virtud de todo ello, se realiza una nueva iﬁspeccién en sede de
la firma “IMPLANTES CLP S.R.L.", de fecha 13/08/12, bajo OI PM 116/12,
constatdndose la inexistencia de unidades en el depdsito del producto

muestreado en la inspeccién anterior, verificandose unidades en stock con

; empaque similar, rotulados como arpones de diferentes medidas Y
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caracteristicas. S6lo una de las unidades poseia datos de registro, mientras
gue el resto no tenia ni en el envase primario y secundario. La rﬁayon’a de los
productos contenidos en los envases tenia una etiqueta con la leyenda “BT-
FIBER".

Que asimismo, se detectaron en stock tornlllos de diferentes medidas y
caracteristicas, y un producto identificado como “ALAMBRE DE NITINOL”,
todos ellos contenidos en un envase de cartdn rojo con la leyenda
“ARTROTECH tecnologia artroscépica”, de los que se retird una unidad en
cardcter de muestra, dejando el resto del stock inhibido de uso y
comercializacion en el establecimiento.

Que en virtud de todo ello, personal del PCM realizé una nueva
inspeccién en sede de la firma BIOPROTECE S.A., ocasidén en la cual se le
exhibié a la Directora Técnica de la firma los productos retirados a
"IMPLANTES CLP S.R.L.”, manifestando que, si bien las plezas propiamente
dichas se corresponde a sus caracteristicas con las de la firma que representa,
no tienen ninguna relacién con la firma mencionada.

Que asimismo, continla manifestando que desconoce las etiquetas que
rezan “BT-FIBER”, y aporté copia de las drdenes de loteo de los lotes
detallados, que corresponden a productos diferentes de las unld;ades primaria
PM-1347, correspondiendo a “Protesis de articulacion de cadera” y no a los

productos exhibidos,
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Que cabe mencionar, que en la base datos de Registro de Productores Y
Productos de Tecnologia Médica de esta Administracién, no se encuentran
autorizados productos de marca "ARTROTECH”.

Que en consecuencia, el PCM sugiere prohibir el uso y comercializacién
en todo el territoric nacional de los productos médicos: 1.- ARPONES de
diferentes medidas y caracteristicas, contenidos en un envase de cartén blanco
con la leyenda médico rotulado "ARTROTECH”, 2.,- TORNILLOS de diferente
medidas y caracteristicas, contenidos en un envase de carton rojo con la
leyenda “ARTROTECH tecnologia artroscépica”. 3.- ALAMBRE DE NITINOL CON
OJAL & 1mm x 1m, conteniendo en un envase de cartén rojo con la leyenda
“ARTROTECH tecnologia artroscépica”.

Que la Direccidn de Tecnologia Médica interviene a fs. 64, prestando su
conformidad a las medidas sugeridas por el Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el Programa
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos se
enmarca dentro de las atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10°
inciso q) del Decreto N°® 1490/92.

Que respecto de [@ medida aconsejada, resulta competente esta
Administraclén Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por |os incisos

n) y fi) de! artfculo 8° del Decreto N°© 1490/92.
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Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos vy
Productos Médicos y la Direccion de Tecnologia Médica han tomado ia
intervencién de su competencia.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 v NP 425/10.

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

ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio
nacional de los productos rotulados como "ARPON @ 3,5 mm SUTURA de ALTA
RESISTENCIA”; TORNILLOS de diferente medidas y caracteristicas, contenidos
en un envase de cartdn rojo con la leyenda “ARTROTECH tecnologia
artroscépica”; ALAMBRE DE NITINOL CON OJAL ARPON @ ‘Imm x 1m,
conteniendo en un envase de cartdn rojo con la leyenda “ARTROTECH
tecnologia artroscéopica”, por los argumentos expuestos en el Considerando de
la presente disposicion.

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

para su publicacién. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a



merosciee 7 3 0 6

las del Gobierno de fa Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la
Direccién de Planificacion y Relaciones Institucionales de ésta A.N.M.A.T.
Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N°: 1-47-14446-12-5 .
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