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BUENOS AIRES, 2 9 MAY 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-207-14-2 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la Direccién de Vigilancia de Productos
para la Salud, realizd una inspeccion, en sede de la ﬁrma' "ORTOPEDIA
TUCUMAN, de Jaime E. Urpi”, con domicilio en la calle Mufiecas N° 544 de la
ciudad de San Miguel de Tucuman, Provincia de Tucuman, habilitada por el
Ministerio de Salud de Tucuman como “ESTABLECIMIENTO DE VENTA DE
PRODUCTOS MEDICOS”.

" Que con fecha 21/01/2014, se realiz6 una inspeccidon al establecimiento
detectandose productos almacenados dentro de pequenas gavetas, sin envase ni
rétulos que las identifique, retirandose muestras para posterior verificaéién de
legitimidad de los siguientes productos: Una (1) unic‘léd'que, segun los dichos del
gerente administrativo, se corresponderia con un tornillo implantable deslizante
de clavo-placa "Richard” (DHS) de 11 c¢cm de longitud, observandose que posee
grabado "MDT 366.110”; Una (1) unidad que, segun los dichos del gerente

administrativo, se corresponderia con un tornillo implantable deslizante de clavo-
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placa “Richard” (DHS) de 5,5 cm de longitud, observidndose que posee grabado
"MDT .55” y "L11872C”; Una (1) unidad que, segun los dichos del gerente
administrativo se corresponderia con un tornillo implantable canulado de 6,5 mm
de didmetro, observéandose que posee grabado "MDT 718.65”.

Que asimismo, habiéndose consultado por la procedencia de las unidades
detalladas, el gerente administrativo de la firma manifestd que "fueron provistos
por MDT S.R.L.”, comprometiéndose a remitir copia de la document;ci()n que
avale sus dichos, lo que a la fecha no ha cumplimentado.

Que por O.I. N° 52/14, personal de esta Direccion realizé una inspeccién.
en sede de la firma “"OSTEOLIFE S.R.L.”, con domicilio en la Av. Belgrano N°
3031 de esta ciudad.

Que en tal oportunidad, la directora técnica manifesté que la firma
“importa desde Brasil piezas implantables de la firma MDT S.R.L. siendo el dnico
importador de esta firma en la Republica Argentina, contando con contrato de
exclusividad”.

Que asimismo, se exhibieron a la directora técnica las unidades retiradas
de “ORTOPEDIA TUCUMAN”, quien manifestdé que ‘“se trata de productos
APOCRIFOS, no correspondiéndose en formafo, terminacion y grabados con las
piezas de MDT importadas por Osteolife S.R.L.”, agregando que "“ef fote L11872C

no corresponde a ninguno de los tornillos implantables MDT importados por

Osteolife S.R.L.”.
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Que por Ultimo, exhibié tronillos deslizantes originales e informé que todos
poseen grabados cddigo de articulo y lote, mientras que la importacién de
tornillos canulados se encuentra discéntinuada hace mas de cuatro afos.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: 1°)
prohibir el uso y comercializacién en todo gl territorio' nacional del producto
médico que se corresponderia con un tornillo implantable deslizante, el que
posee grabado "MDT .55” y "L11872C”; 2°) Poner en conocimiento de la
situaciéon descripta al Departamento de Fiscalizacion Farmacéutica y Tecnologia
Médica, dependiente de la Direccion General de Fiscalizaciéon Sanitaria del
Ministerio de Salud Publica de la Provincia de Tucuman, a sus efectos.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones
conferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y ia Direccion
General de Asuntos luridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°
1490/92 y N° 1271/13.

i

Por ello,
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Al

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
del producto médico que se corresponderia con un tornillo implantable
deslizante, el que posee grabado “MDT .55” y "L11872C”, por los fundamentos
expuestos en el considerando.

ARTICULO 20°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacién. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del
Gobierno de la Ciudad Autéonoma de Buenos Aires. Comuniquese al
Departamento de Fiscalizacion Farmacéutica y Tecnologia Medica, dependiente
de la Direccién General de Fiscalizacion Sanitaria del Ministerio de Salud Publica
de la Provincia de Tucuman. Comuniquese a la Direccién de Relaciones

Institucionales y Regulacidn Publicitaria. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110- 207-14-2

DISPOSICION N°
5252

Dr, CARLOS CHIALE

Adminiatrador Naclonat
ANMAT.
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