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Secretaria de Politicas, DISPOSICION N*

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 03 SEP 10N

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-387-13-2 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos (PCM), hace saber que
fiscalizadores de ese Programa realizaron una inspeccién en la sede comercial de
la firma “MTG GROUP S.R.L con domicilio en la calle Bartolomé Cruz N° 1850
5°Piso, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Aires, por Orden de Inspeccion N°
375/13 PCM.

Que el citado Programa indica que en dicha oportunidad se
verificé documentacidon comercial de la firma, constatandose la compra de
productos implantables a la firma “CAT Compaﬁia; Americana de Trauma, de Mirta
Haydeé Regner”, con domicilio en la calle Machain N°4716, PB Fondo, Ciudad de
Buenos Aires, en la que se describe el producto “Sist. Clavos Nancy”.

Que la firma inspeccionada aporté copia de la documentacién de
implantacion de los clavos, descriptos en el CERTIFICADO DE IMPLANTE como
“clavos endomedulares en titanio”, en la que se encuentran adheridas las

etiquetas de los mismos con los siguientes datos: "BIOTECHNOLOGY ARGENTINA



“2013 - Afio Del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICION N¢ 5 59 ﬂ

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
/ COD: CAT.NO.221.200.576 / LOTE: N° 08865 / PROD: CLAVO TENS @ 2 MM /
TITANIO GRADO 5 / HABILITACION ANMAT 1347-1",

Que el PCM consultd la base de datos del Registro de Productores
y Productos de Tecnologia Médica de esta Administraciéon, constatando que el
registro N° PM-1347-1 es de titularidad de la firma “"BIOPROTECE S.A.”, con
domicitio en la calle Vicente Lopez N° 4334, de la Localidad de Villa Ballester,
Provincia de Buenos Aires.

Que en consecuencia y por Orden de Inspeccion N° 386/13 PCM,
personal del citado Programa concurrié a la sede de la firma antes mencionada,
exhibiéndole a la directora técnica copia de la documentacién con las etiquetas
adheridas, manifestando ésta que el lote descripto no fue fabricado por la firma,
que los clavos endomedulares en titanio se encuentran autorizados bajo registro
N°® PM-1347-2 siendo que el registro N° PM-1347-1 corresponde a la familia de
productos de cadera, y que los mismos se acondicionan con etiquetas que
difieren ampliamente de la exhibida, agregando que desconoce la marca
"BIOTECNOLOGY ARGENTINA", y que el cédigo CAT.NO.221.200.576 no se
corresponde con ninguno de los que utiliza BIOPROTECE S.A., por lo que
concluyd que las etiquetas exhibidas no son originales de la firma que
representa.

Que el Programa informa que al consultar a la Directora Técnica

por la firma “CAT Compafia Americana de Trauma, de Mirta Haydeé Regner”,

esta manifestd que dicha firma fue cliente de BIOPROTECE S.A. con anterioridad,
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aportando en esa oportunidad impresidn del sistema en la que se indica que el
ultimo pedido fue realizado por la firma con fecha 14/11/11.

Que con posterioridad persenal del PCM concurrié a inspeccionar
la sede de la firma “CAT Compafiia Americana de Trauma de Mirta Haydeé
Regner”, con domicilio en la calle Machain N°® 4716, Planta Baja Fondo, Ciudad de
Buenos Aires, mediante O.I PM 388, en donde habiendo llamado en reiteradas
oportunidades no obtuvieron respuesta.

Que en consecuencia y por todo lo expuesto, el Programa
Nacional de Contro! de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos sugiere:
a) Prohibir el uso y la comercializaciéon en todo el territorio nacional del producto
médico rotulado como “‘BIOTECHNOLOGY ARGENTINA  / CoD:
CAT.NO.221.200.576/ LOTE N° 08865 / PROD: CLAVO TENS @ 2 MM / TITANIO
GRADO 5 / HABILITACION ANMAT N° 1347-1"; b) Notificar a la Direccion de
Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras de! Ministerio de Salud de la
Nacidn, y al Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires a sus efectos.

Que lo actuado por e! Programa Nacional de Control de Mercado
de Medicamentos y Productos Médicos 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 el Programa Nacional de Control de Mercado de

Medicamentos y Productos Médicos y la Direccién de Asuntos luridicos han

tomado la intervencién de su competencia,
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Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N°© 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1.- Prohibese el uso y la comercializacién en todo el territorio nacional
de! producto meédico rotulado como “BIOTECHNOLOGY ARGENT‘INA / COD:
CAT.NO.221.200.576/ LOTE N° 08865 / PROD: CLAVO TENS @ 2 MM / TITANIO
GRADO 5 / HABILITACION ANMAT N° 1347-1" por {os fundamentos expuestos en

el considerando.

ARTICULO 2.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para
su publicacién en el Boletin Oficial. Comuniquese al Direccion Nacional de
Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud, al
Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, a las demas autoridades
sanitarias provinciales, y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos

Aires. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y de Relaciones

Institucionales. Cumplido archivese.
Jmﬁoﬁ
EXPEDIENTE N° 1-47-1110-387-13-2 -
DISPOSICION N° Dr. OTTOQ A. ORSINGHER
5 5 g ﬁ SUB INTERVENTOR
MD ALDLM. AT,
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