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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2106-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2024-11689624-APN-DVPS#FANMAT

VISTO el Expediente electronico N° EX-2024-11689624-APN-DVPSEANMAT vy;

CONSIDERANDCO:

Que las actuaciones citadas en el visto se iniciarona raizde que personal de esta Administraciéon se constituyo
mediante orden de inspeccion |F -2024-07439436-APN-DVPS#ANMAT en el domicilio de la calle Lisandro de
LaTorre N° 166, Santa Rosa, provinciade La Pampa, sede de lafirma“CASADENT S.R.L.".

Que en tal oportunidad se realizé un control visual sobre los productos médicos en stock dispuestos para la venta
y retiraron para posterior verificacion: a- Limas para endodoncia «PULPADENT Swiss Made stainless,
HEDSTROM FILES, 25 mm»,sin datos de representante en Argentina, lote ni vencimiento; y b.- Aguja de sutura
«SCHREIBER® INSTRUMENTE — D -78567 — REF 20-4214-6; LOT 060401», sin datos de representante en
Argentina.

Que consultada la responsable respecto a la documentacion de compra, informé que no contaba con la misma
debido a que los productos se habian adquirido hace mucho tiempo y ya la habian descartado.

Que, realizada la consulta a la Direccién de Gestion de la Informacion Técnica, informé mediante nota NO-2024-
01723071-APN-DGIT#ANMAT que no constaba registro de inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional del producto en cuestion.

Qué la Direccién de Evaluacion y registro de Productos Médicos informé mediante NO-2024-10543931-APN-
INPM#DV PS que no existe registro de ninguno de los productos en la base dedatos del Sistema Helenay que la
busqueda con las palabras “schreiber, instrumente, aguja de sutura, 20-4214-6, pulpadent, hedstrom” arrojo
resultados negativos.

Que existen productos similares registrados ante esta ANMAT, autorizados bajo PM 1093-122 con clase de
riesgo |1 y PM 1208-92 con clase de riesgo |, respectivamente.



Que, en este sentido, las circunstancias detalladas representan un incumplimiento a la Ley 16.463 que en su
Articulo 19 establece: “Queda prohibido: a) La elaboracion, la tenencia, fraccionamiento, circulacion,
distribucion y entrega al publico de productos impuros o ilegitimos’.

Que, en consecuencia, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios delos productos involucrados, toda
vez gue se trata de productos médicos sin autorizacién por lo que se desconoce la verdadera composicion y las
condiciones de fabricacion, la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud
recomendo prohibir el uso, comercializacion y distribucién en todo el territorio nacional de todos los lotes y
medidas de losproductos. “limas para endodoncia identificadas como PULPADENT Swiss Made stainless,
HEDSTROM FILES' y “agujas de sutura identificadas como: SCHREIBER® INSTRUMENTE — D -78567 —
REF 20-4214-6".

Que desde e punto de vista procedimental esta Administracién Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por €l articulo 8°inciso fi) del Decreto 1490/92.

Quela Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud, € Instituto Naciona de
Productos Médicos y la Coordinacién de Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

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

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

ARTICULO 1°- Prohibese el uso, comercializacion y distribucion en todo el territorio nacional de todos los lotes
y medidas de los productos. “limas para endodoncia identificadas como PULPADENT Swiss Made stainless,
HEDSTROM FILES’ y “agujas de sutura identificadas como: SCHREIBER® INSTRUMENTE — D -78567 —
REF 20-4214-6".

ARTICULO 2°.- Registrese. Dese a la Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficia. Comuniquese alas autoridades sanitarias provinciales, al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos
Aires, y a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos
parala Salud y a Instituto Nacional de Productos Médicos. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dese ala Coordinacion de sumarios a sus efectos
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