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BUENOS AIRES, 9 1 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-815-13-0 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud (DVS), hace saber que fiscalizadores de esa Direccion,
en el marco de la O.I. N® 709-13 DVS, realizaron una inspeccion en la sede de la
firma "IMPLAN SUR S.R.L.”, con domicilio en la calle Alvear N°® 725 de la localidad
de Quilmes, provincia de Buenos Aires, habilitada por esta Administracién como
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, bajo Legajo N° 722.

Que en dicha oportunidad, la comisién actuante, al no ser
atendida, se dirigid al domicilio fiscal de la firma, ubicado en la misma localidad a
pocas cuadras, en el domicilio de la calle Humberto Primo N° 355, donde fue
atendida por el apoderado de la firma, quien permitié el ingreso.

Que durante el recorrido personal de la DVS constaté que la firma
posee alli un depdsito no habilitado sanitariamente, en el que se almacenan
productos importados por “IMPLAN SUR S.R.L.” y productos adquiridos en plaza;

y que habiéndose verificado el stock de productos aimacenados en el depdsito en

dy



*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

0g75

 pisPOSICION N
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T. _

cuestion, se constatd stock de diferentes medidas de un producto rotulado como
“Prétesis parcial Thompson - Hab. A.N.M.A.T Res. 255/94 Disposicién 2790/02 N
956 / Director Técnico Dr. Jose Gllende Farmacéutico M.N.4458 / Fabricado por
DQ Equip. Hosp. SA”, que consta de una pieza metalica implantable femoral,
contenida en un doble pouch de esterilizacion con una etiqueta adherida en el
pouch interno con los datos detallados, retirdandose tres unidades del producto de
diferentes medidas en caracter de muestra, dejandose el resto del stock inhibido
preventivamente de uso y comercializacion.

Que en consecuencia personai de la DVS realiz6é una inspeccién en
sede de la firma "DQ EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO S.A.” de acuerdo a la O.1.
PM486, ocasion en la cual se exhibieron a la presidente de {a firma las unidades
retiradas de "IMPLAN SUR S.R.L.”, quien manifesté que “no han sido fabricados
por DQ Equipamiento Hospitalario S.A., aclarando que DQ jamas ha fabricado ni
comercializado prétesis implantables”, y asimismo, aclaré que “tampoco ha
fabricado este tipo de productos para terceros, dado que no cuentan con la
maquinaria y tecnologia necesaria para ello”, a la vez que “los rotulos adheridos
a la bolsa interna de estas unidades no se corresponden con ninguno de los
rétulos utilizados histéricamente por DQ”.

Que en consecuencia y por todo lo expuesto, la Direccién de

Vigitancia de Productos para la Salud sugiere: 1) Prohibir el uso vy

comercializacion en todo el territorio nacional del producto rotulado como



“2014 - Afic de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

0875

" DISPOSICION N°

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
“Protesis parcial Thompson - Hab. A.N.M.A.T Res. 255/94 Disposicion 2790/02 N

956 / Director Tecnico Dr. Jose Gllende Farmacéutico M.N.4458 / Fabricado por
DQ Equip. Hosp. SA”, en todas sus medidas; 2) Poner en conocimiento de la
situacidn descripta al Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, a sus
efectos.

Que lo actuado por la Direccién de Vigilancia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas por el Decreto N©
1490/92 articulo 89 inc. n) y fi) y articulo 10° inc. q).

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud, y la
Direccidn 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 por el Decreto N°® 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1.- Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional
dei producto rotulado como “Prétesis parcial Thompson - Hab. A.N.M.A.T Res.

255]94 Disposicion 2790/02 N 956 / Director Tecnico Dr. Jose Gllende
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Farmacéutico M.N.4458 / Fabricado per DQ Equip. Hosp. SA”, en todas sus
medidas, por los fundamentos expuestos en el considerando.
ARTICULO 2.- Registrese. Dése a la Direcciéon Nacional del Registro Oficial para
su publicacion. Comuniquese al Ministerio de Salud de la provincia de Buenos
Aires, a las demas autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la

Ciudad Autdénoma de Buenos Aires. Comuniguese a la Direccidon de Relaciones

Institucionales y Regulacion Publicitaria. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-815-13-0
DISPOSICION N°

MID
DRB “;\ Dr. GABLOS CHIALE
Administrador Naclonel
A.NM.A..'.I.'.
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