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— —

suenos alres, 1 7 FEB 2017 i

¥
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-40-13-2 del Registro de esta

!

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y
CONSIDERANDQ:

Que se inician las referidas actuaciones a raiz de que el entonces Programa

Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Meédicos -PCM-
actualmente Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud, llevd a cabo una
inspeccién (O.I. 206/12) en el establecimiento PRO MEDICAL de Julio Aldo

MOREYRA, sito en la Av. Corrientes 2835, Cuerpo "C”, 40 piso, Oficina "C” de la
!

Que en la referida inspeccién el Sr. Julio Aldo MOREYRA manifesté que no

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

contaba con ningln tipo de habilitacion, dedicAndose a la distribucion de
productos médicos fundamentalmente tornillos, placas, clavos, protesis'de cadera

y rodilla e insumos medicos para traumatologia.

Que asimismo durante la inspeccidn se verificd documentacion de compra

y venta de los productos y que la firma MECA MATHER S.R.L. era Eroveedora
i

habitual de PRO MEDICAL toda vez el Sr. Moreyra informé gue la firma de su

propiedad “mecaniza tornillos, arpones y clavijas de uso quirdrgico de la firma

MECA MATHER S.R.L. para posteriormente comercializar dichos productos
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médicos a sus clientes (ortopedias y distribuidores) acondicionados en céjas de

: cirugia”. ;

Que como consecuencia de lo resefiado, el ex PCM realizé una inspeccién
1

. 0.I. No 207/12/en sede de la empresa Meca Mather S.R.L., con domicilio en la
calle Luis Viale N© 1830 de esta Ciudad, ocasion en la que el apoderado de la

firma informd que se dedicaba a la mecanizacion principalmente de implantes

![ quirtirgicos y que solamente contaba con la habilitacién municipal.

Que concluyd el ex PCM que la firma Pro Medical de Julio Aldo NFOREYRA

prepard cajas de cirugia conteniendo productos implantables fabricados.I por una
| firma no habilitada ante esta Administracion (y por ende no reg{strados),
1 destinados directamente a su uso en pacientes, lo cual, surge'clarame:nte de la
| documentacién emitida a favor “Ortopedia Congreso”, en la que se de,talla, “set
de osteosintesis...con uso de Placa y Clavijas” y el nombre del pacien;te al cual

estaban destinadas a ser implantadas y/o utilizadas la placa y clavijas d‘etalladas.

1‘ Que por Disposicion ANMAT N°¢ 0070/14 se instruyd sumario saJnitario ala

|

- firma Pro Medical de Julio Aldo Moreyra por haber presuntamente in[ringido los

articulos 1° y. 20 de la Ley N© 16.463, la Parte primera del Ane:fw I de la
n'

Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.o. 2004) y e! punto 1° de |la Parte [fercera del

Anexo I de la Disposicion ANMAT NO 2318/02 (t.0. 2004).
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Que corrido el traslado de las imputaciones, el Sefior Julio Aldo MéREYRA

2
I

r Bl xr i
presentd su descargo a fs, 63, en el que manifestd que no contaba ‘con las
i

habilitaciones correspondientes y que a partir de la fecha de la inspe{:cic’m se
) r " » » " » i - .
habian iniciado todos los cambios necesarios para que la empresa jsiguiera

l.
: funcionando, ya que es fuente laboral de varias personas.

Que ademas inform¢ que a menos de un mes de la inspeccion] que dio

origen a las actuaciones se habia alquilado un galpén en la calle Superi 2546

(CABA) para poder realizar todas las modificaciones y adecuario a todas las
' habilitaciones para trabajar correctamente.

. r I
Que en su descargo menciond que uno de los proveedores Meca Mather
i

S.R.L. no contaba con la habilitacién de la ANMAT para la venta de pro{ductos de

implantes quirdrgicos.

! Que continud argumentando que las Disposiciones ANMAT Nros. 12319/02 ¥

| i
2318/02 estan referidas a fabricantes e importadores y que la empres[ se dedica

a la distribucién de productos.

Que por dltimo, informo que todos los cambios se hicieron a par&tir de tener

!
!

conocimiento de los requisitos que la empresa no cumplia.
f

Que a fs. 88, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud evalué el

descargo desde el punto de vista técnico.

1 .
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Que dicha Direccidn indicd que el Sr. MOREYRA no negéd los hechos que se
le reprochan, sino que se limitd a detallar los motivos que habrian originado los

incumplimientos a la normativa vigente.

Que a fs. 90 la Direccién de Gestién de Informacién Técnica infofmé que
la firma PRO MEDICAL del Sr. Julio Aldo MOREYRA no se encontraba habilitada
por esta Administracién Nacional y que inicié el tramite de habilitacion para

efectuar transito interjurisdiccional. I

Que del andlisis de las actuaciones puede determinarse que fa firma PRO

MEDICAL de Julio Aldo MOREYRA sita en la Av. Corrientes 2835 cuerpo ib 49 piso
depto. C” Ciudad Auténoma de Buenos Aires, preparé cajas de cirugia
conteniendo productos implantables fabricados por una firma no habili},tada ante
esta Administracién (y por ende no registrados), destinados directamelilnte a sus

|
pacientes, !

}.

Que ello surge de la documentacion (fs. 5) de venta emitida a favor de la
].

firma “ortopedia congreso”, en la que se detalla, “Set de Osteosintesis (...) con
{

uso de Placa y Clavijas™ y el nombre del paciente al cual estan destinadas a ser

implantadas y/o utilizadas la placa y clavija detalladas.

Que en consecuencia, la firma sumariada violé lo normado por la Ley de
Medicamentos N° 16.463, que en su articulo 2° establece: “Las actividades

mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa autorizaciéon y bajo

1 ;
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el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Pl.'lb”;(la, en

80 5/

establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccion técr-llica del
profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. "[fodo ello
! en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamc—%ntacién,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables

garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del

consumidor”,

i Que asimismo, infringidé la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (tio. 2004)

que indica en su Anexo I, Parte 1, que las empresas interesadas en realizar

actividades de fabricacién de productos médicos deben solicitar autorizQCién para

}
su funcionamiento, a la vez que [a Disposicion ANMAT NO 2318/02 .(t'°'2004)

e

establece en su Anexo I, Parte 3, Punto 1, |a obligatoriedad del registré de todos

los productos médicos.

# Que en razon de lo expuesto, la Direccidn de Faltas Sanitarias (DFS)
j considerd que la conducta evidenciada por el Sr. MOREYRA titular de la firma PRO
ther S.R.L.

' MEDICA es merecedora de reproche toda vez que recibié de Meca Ma

tornillos, clavijas y alambres "a granel”™ con el fin de acondi(;.ionarlos y

[\ fraccionarlos para su posterior comercializacion.

Que es necesario sefialar que los productos en cuestién‘deben ser

]

registrados como productos médicos de clase III, ya que estan desti{hados a ser

implantados totalmente en el cuerpo humano mediante intervencidn {quirlrgica v

A s
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que por ello son de alto riesgo sanitario, debiendo ser estériles al momento de su
utilizacion y cumplir con los requisitos especificos en cuanto a compatibilidad
reciproca entre los materiales utilizados vy los tejidos bioldgicos, células y liquidos
corporales.
j
Que por Ultimo, la DFS concluyé que ta sumariada al no contar con la
habilitacion por parte de esta Administracién Nacional infringi¢ la rLormativa

citada precedentemente mencionada y que de acuerdo con las constancias de

autos no cuenta con director técnico.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y Direccién de Vigilancia de

Productos para la Salud han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

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

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Impénese a la firma PRO MEDICAL de Julio Aldo Moreyra, DNI
18.320.022, con domicilio constituido en Av. Corrientes 2835 cuerpo C 4° C,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa de CUARENTA MIL PESQOS

($40.000) por haber infringido los articulos 1¢ y 20 de la Ley N° 16.463 y a la

-1 6
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Parte Primera del Anexo I de la Di'sposicién' ANMAT N© 2319/02 (t.0. 2004) y el

punto 1° de la Parte Tercera del Anexo I de la Disposicion ANMAT N9 2318/02

(t.0. 2004).

ARTICULO 20.% Hagase saber al sumariado que podra interponer recurso de

apelacidn, con expresion concreta de agravios y dentro de los 3 {tres) dias

hébiles de notificado el acto administrativo (conf. art. 21 de la Ley n° 16.463), el

que sera resuelto por la autoridad judicial competente, y que, en caso de no

interponer recurso de apelacién, el pago de la multa impuesta deberd hacerse

efectivo dentro de igual plazo de recibida la notificacién:

ARTICULO 3°.- Notifiquese mediante copia certificada de la preL‘ente a la

Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccidn General

Administracion, para su registracion contable.

de

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas, notifiquese el presente acto

administrativo al interesado al domicilio indicado; dese a la Direccion de Gestion

de Informacion Técnica y a la Direccién General de Asuntos Juridicmsi
EXPEDIENTE N° 1-47-1110-40-13-2
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