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BUENOS AIRES, 2 2 SE

VISTO el expediente n® 1-47-1110-413-15-5 del registro de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la Direccién de Vigilancia de Productos
para la Salud (DVS) informa que por Orden de Inspeccién Nro. 2015/23:16-DVS—
2587, personal de esa Direccion se constituyé en el domicilio de la calle Marcelo T.
de Alvear 2018, de esta ciudad, sede de la firma TRUEDENT S.A., la cual se
encuentra tramitando la habilitacién como comercializador de productos biomédicos
ante el Ministerio de Salud de la Nacidn.

Que en esa oportunidad se observaron en el depdsito de la firma los
siguientes productos médicos: a) 12 (doce) unidades de “KIT QUIRURGIF:O Estéril
(2 camisolines con pufio / 1 capucha fenestrada / 1 campo de 1 mt x 1 mt/ 2 cubre
mangueras / 4 toallas de papel / 2 barbijos dobles con eldstico / 2 pares de doble
calzados / 2 cofias plisadas / En 30 gs.). COD 780. Material esterilizado con Oxido
de Etileno / Vencimiento; 24 meses desde su elaboracién. Ciclo/lote: ANMAT N.
605/ Disp. N. 103/06/ Industria Argentina”; b) 11 (once) unidades rotuladas como
“KIT QUIRURGICO Estéril (1 camisolines con pufio / 1 campo de 1 mt x 1 mt / En 30

gs.). COD 999. Material esterilizado con Oxido de Etileno / Vencimiento: 24 meses

1




“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

G o
DISPOSICION 2 76 & |

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Reguiacion e Institutos

ANMA.T.
desde su elaboracidén. Ciclo/lote: ANMAT N, 605/ Disp. N. 103/06 / Industria
Argentina. ,'

Que la DVS hace constar que la unidad de cada uno de los prjoductos
detallados, se compone de una doble bolsa ter;mosellada y contiene material tipo
textil, color azul, plegado; la bolsa contenedora interna posee adherida una Ietiqueta
que indica "KIMS-EOQ-Lote 001945-6/05/15" y no se detallan datos del fabriéante.

Que asimismo indica que como es proceder habitual, se retiraron como
muestra una unidad de cada producto antes detallado, para posterior verificacién de
legitimidad, y se inhibid preventivamente de uso y comercializacion el stock
restante. f

Que también indica que al ser consultada la Directora Técnica dezJ la firma
sobre la procedencia de los productos antes detallados, manifesté que “los mismos
han sido comprados a la empresa PROVEDENT de Guillermo E. Pansardi Insumos
Odontoldgicos”, aportando copias de facturas tipo C N° 0001-00000018 y N© 0001-
00000019, emitidas por PROVEDENT, ambas de fecha 14/05/15.

Que por su parte la DVS también informa que verificd los archivos y bases de
datos de esta Administracion Nacional y constaté que la Disposicién ANMAT N©
103/06 corresponde a la firma “LABORATORIOS RICHET S.A.”, mediante la cual se

autorizé la inscripcién en el REM (Registro de Especialidades Medicinales) de la

especialidad medicinal de nombre comercial ROSUVASTATINA RICHET.
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Que por lo expuesto, personal de la DVS se constituyd en el domicili'o de la
Av. Cdrdoba 2430, piso 7, dpto. A, sede de la firma PROVEDENT de Guillérmo E.
Pansardi Insumos Odontoldgicos, en diferentes oportunidades (29/06/15, 30/06/15
y 15/07/15), y no se obtuvo respuesta alguna luego de llamar al timbre rel{teradas
veces, aclarando también que en el sistema de expedientes de esta Admininstracién
no existen antecedentes de inscripcidon de la firma. h

Que en consecuencia la DVS sugiere la adopcidn de las siguientes merfliidas:
1) Prohibir el uso y la comercializacidén en todo el territorio nacional, hasta Itanto se
encuentren inscriptos en él Registro de Productores y Productos de Técnologia ,
Médica de esta Administracién Nacional, los productos médicos rotulados riomo: a)
“KIT QUIRURGICO Estéril (2 camisolines con pufio / 1 capucha fenestrada /il campo
de 1 mt x 1 mt/ 2 cubre mangueras / 4 toallas c;.le papel / 2 barbijos dobles con
elastico / 2 pares de doble calzados / 2 cofias plisadas / En 30 gs.). COD 780.
MATERIAL ESTERILIZADO CON Oxido de Etileno / Vencimiento: 24 meses desde su
elaboracién. Ciclo/lote: ANMAT N. 605/ Disp. N. 103/06/ Industria Argehtina”; b}
“KIT QUIRURGICO Estéril (1 camisolines con pufio / 1 campo de 1 mt x 1 mt / En 30
gs.). COD 999. Material esterilizado con Oxido de Etileno / Vencimiento: 24 meses
desde su elaboracién. Ciclo/lote; ANMAT N. 605/ Disp. N. 103/06 / Industria
Argentina; y 2) poner en conocimiento de la situacion descripta a la Direccion

Nacional de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de

la Nacién, a sus efectos.
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Que desde el punto de vista procedimental lo actuado por la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud se enmarca dentro de lo autorizadol por el
Articulo 13 de la Ley N° 16.463, resultando competente la ANMAT en virtud de las
atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 inc. f) del articulo 3 e inciso fA)
del articulo 8°, ambos de la citada norma.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidén de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92

y el Decreto N° 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

I
I

ARTICULO 19: Prohibese el uso y la comercializacién en todo el territorio nacional,
hasta tanto se encuentren inscriptos en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica de esta Administracion Nacional, los productos médicos rotulados
como: a) “KIT QUIRURGICO Estéril (2 camisolines con pufio / 1 capucha fenestrada
/ 1 campo de 1 mt x 1 mt / 2 cubre mangueras / 4 toallas de papel / 2 barbijos
dobles con eldstico / 2 pares de doble calzados / 2 cofias piisadas / En 30 gs.). COD

780. MATERIAL ESTERILIZADO CON Oxido de Etileno / Vencimiento: 24 meses
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desde su elaboracidn. Ciclo/lote: ANMAT N. 605/ Disp. N. 103/06/ Industria
Argentina”; b) “KIT QUIRURGICO Estéril (1 camisolines con pufio / 1 campo Qe 1 mt
Xx 1 mt / En 30 gs.). COD 999. Material esterilizado con Oxido de E'éileno /
Vencimiento: 24 meses desde su elaboracion. Ciclo/lote: ANMAT N. 605/ é)isp. N.
103/06 / Industria Argentina, por los fundamentos expuestos en el considerando.
ARTICULO 29: Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su
publicacién. Comuniquese a la Direccién Nacional de Registro, Fiscalizacién vy
Sanidad de Fronteras del Ministerioc de Salud de la Naciéon a sus efectos.
Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a las de! Gobierno de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones

Institucionales y Regulacién Publicitaria de la ANMAT. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-1110-413-15-5

. . -, . ral
DISPOSICION NO ? 6 é)}w‘;




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

