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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-88-14-1 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 Direccién
realizaron una inspeccion en la sede de la firma "ORTOPEDIA TUCUMAN, de
Jaime E. Urpi”, con domicilio en la calle Mufiecas 544, San Miguel de Tucuman,
Provincia de Tucuman, mediante Orden de Inspecciéon N° PM 499,

Que ta citada Direccion indica que en dicha oportunidad fueron
atendidos por el gerente administrativo de la firma, quién exhibié la resolucion
del registro otorgada por el Ministerio de Salud Pdblica de Tucuman, como
establecimiento de venta de Productos Médicos.

Que durante la recorrida el personal fiscalizador observd en
estanterias un producto contenido en caja de carton blanco sellada con film
plastico transparente, que indicaba de manera manuscrita con tinta negra
“Romo” sobre el film plastico y “7x30" sobre el cartdén, sin mas datos.

Que procedieron a la apertura del envase ante el gerente

administrativo, constatandose que contenia un tornillo metalico acondicionado
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con doble pouch de esterilizacion con una etiqueta que indicaba: “Lote de
esterilizaciéon: E0087-20/11/10:8009", y dos etiquetas autoadhesivas que
indicaban: “Tornillo Interferencial Rosca Roma 07 x 30mm TMOSTEO / fecha de
esterilizacion - Vencimiento 07/2010 - 07/2012 / PM: 1634/30 / LOT A4103-4 /
Elaborado por NOVAX DMA S.A.”, entre otros datos.

Que habiendo dicha comision fiscalizadora consultado sobre la
procedencia de la unidad descripta, el representante de la firma anteriormente
menciecnado se comprometié a remitir copia de la documentacion
correspondiente, informando la DVS que a la fecha no lo han efectivizado.

Que consecuentemente, mediante 0.1 53/14 DVS personal de la
referida Direccidon realizd una inspeccion en sede de la firma "NOVAX DMA S.A.”
con domicilio en la calle Manuel Fraga 923, Ciudad de Buenos Aires.

Que en dicha ocasion la comisién actuante le exhibid a la Directora
Téé:nica fa unidad retirada de “ORTOPEDIA TUCUMAN de Jaime E. Urpi”, quien
manifestd que “tanto la pieza metalica implantable como el acondicionamiento
primario (doble bolsa tipo pouch termosellada con su etiqueta de esterilizacién)
son originales mientras que las etiquetas autoadhesivas que acompaiian al
producto no son originales de Novax DMA S.A., siendo el formato y el disefio de
las mismas diferente al utilizado histéricamente por la empresa”.

Que respecto del envase secundario de cartén, la directora técnica

afirmé que la firma “en ningln caso libera estuches sin etiquetar”, agregando
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ademas que el registro PM-1634-30 no pertenece a la firma y que no existe
ningun producto fabricado por la empresa al que se le haya otorgado el ndmero
de lote A-4103-4.
Que en consecuencia y por todo lo expuesto, fa Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: a) Prohibir el u.so y
comercializacién en todo el territorio nacional del producto médico rotulado como
“Tornillo Interferencial Rosca Roma 07 x 30mm TMOSTEO [/ fecha de
esterilizacién - Vencimiento 07/2010 - 07/2012 / PM: 1634/30 / LOT A4.103-4/
Elaborado por NOVAX DMA S.A.”; b) Poner en conocimiento de la situacion
descripta al Departamento de Fiscalizacién Farmacéutica y Tecnologia Médica,
dependiente de la Direccion General de Fiscalizacidn Sanitaria del Ministerio de
Salud Publica de la Provincia de Tucumdn a sus efectos.
Que lo actuado por la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas por el Decreto N©
1490/92 articulo 8° inc. n) y fi) y articulo 10° inc. q).
Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la
Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y por el Decreto N° 1271/13.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1: Prohibese el uso y comercializacién en todo el territorio nacional del
producto médico rotulado como “Tornillo Interferencial Rosca Roma 07 x 30mm
TMOSTEO / fecha de esterilizacion - Vencimiento 07/2010 -~ 07/2012 / PM:
1634/30 / LOT A4103-4 / Elaborado por NOVAX DMA S.A.”, por los fundamentos

expuestos en el considerando de la presente.

ARTICULO 2: Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su
publicacién. Comuniquese al Departamento de Fiscalizacion Farmaceutica y
Tecnologia Médica, dependiente de la Direccién General de Fiscalizacién Sanitaria
del Ministerio de Salud Publica de la Provincia de Tucuman, a las demas
autoridades sanitarias provinciales, y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacién Publicitaria y a la Direccion Nacional de Productos Médicos. Cumplido

archivese.
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ALOS CHIALE

Dr.
Adfnlnistrador Naclonal
ANMAT.
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