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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-10828-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Diciembre de 2023

Referencia: 1-47-1110-570-18-2

VISTO e Expediente N.° 1-47-1110-570-18-2 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDCO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO, con el informe efectuado por la Ex Direccion de Vigilancia
de Productos parala Salud (Hoy Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud), en
virtud de que dicha Direccion informé todo lo actuado con relacion alafirma PRODUCTOS PARA LA SALUD
SR.L., con domicilio en la cale San Juan N° 1035 de la Ciudad de San Miguel de Tucuman, provincia de
Tucuman.

Que la mencionada Direccion indicd que en fecha 22/03/18, mediante Orden de Inspeccién (Ol) N° 2018/935-
DV S526, personal de la aludida direccion se constituyé en la sede de la firma PRODUCTOS PARA LA SALUD
SRL.

Que en dicha oportunidad, se retiraron en carécter de muestra los productos médicos que se detalan a
continuacion: A) Una (1) unidad de “Arpon para reconstruccion ligamentarial Doble sutural Modelo: TFX/
Bioingenieria médica/ Ministerio de Salud/anmat-EMPRESA HABILITADA A LA FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS anmat-BPF BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION” sin datos del titular
responsable en argenting, ni lote, ni fecha de vencimiento; B) Una (1) unidad de “Hoja de cirugia artroscopica /
4.5 mm Full Radius ELITE Blade / DYONICS/ Smith & Nephew/ Lote 5061210/ REF 7210499 / Fabricado en
2016-07-08 / Vencimiento 2021-07-08 / Sterile R/ Made in USA” sin datos del importador
responsable/autorizado en Argentina; C) Una (1) unidad de “Cuchillas quirurgicas artroscopica de Dyonics/ 5.5
mm SYNOVATOR BLADE/ DYONICY Smith & Nephew / Lote 50908626/ REF 7205311 / Fabricado en 2015-
06 / Vencimiento 2020-06 / Sterile R/ Made in Mexico” sin datos del importador responsable/autorizado en
Argentina; D) Una (1) unidad de “Hoja de cirugia artroscopica/ 4.5 mm Full Radius ELITE Blade/ DYONICY



Smith & Nephew / Lote 50582661/ REF 7210499 / Fabricado en 2015-01 / Vencimiento 2021-01 / Sterile R/
Made in USA” sin datos del importador responsable/autorizado en Argentina.

Que en relacion ala procedencia de la unidad descripta en €l item A, la firma aport6 por correo electronico una
“Nota de Consignacion” N° 0001-00005641 de fecha 27/03/18 emitida por Cirugia del Plata SRL a favor de la
firma en la que se detalla una unidad de “Arpén de 0.5 mm no reimplantable, sin valor comercial, s6lo muestra’;
respecto de la documentacion de adquisicion de los productos descriptos en los items B, Cy D, la DT informo
con fecha 27/03/18, mediante correo electronico, que dichos productos fueron adquiridos en Miami y que no
contaba con la documentacion respal datoria de la compra.

Que con €l objetivo de verificar la legitimidad del producto “Arpon para reconstruccién ligamentaria/ Doble
sutura/ Modelo: TFX/ Bioingenieria médica’, mediante Orden de Inspeccion (Ol) N° 2018/1225-DVS-673 de
fecha 24/04/18, la mencionada Direccién concurrié a domicilio de la calle Adolfo Alsina N° 1758/1770, oficina
29 de la Ciudad Aut6noma de Buenos Aires, sede de funcionamiento de lafirma Cirugia del Plata SRL.

Que cabe aclarar que la firma se encontraba habilitada por esta Administracion para efectuar transito
interjurisdiccional de productos médicos mediante Disposicion ANMAT N° 3066/17.

Que en ocasién de la Ol mencionada, se exhibié ante la apoderada de Cirugia del Plata S.R.L. e producto en
cuestion retirado segin Ol: 2018/935-DVS-526, a respecto € responsable manifesté que € producto “fue
distribuido por Cirugiadel Plata S.R.L., en caracter de muestra, a los fines de promocion, pero que éste no ha sido
fabricado ni importado por laempresa’.

Que con posterioridad, se exhibié ante la firma copia de la nota de consignacion N° 0001-00005641 de fecha 27-
03-18 emitida por Cirugia del Plata SRL a favor de Productos Médicos para la Salud, manifestando la apoderada
que “se trata de un comprobante valido, e que corresponde a la entrega por parte de Cirugiadel PlataS.R.L. ala
empresa Productos M édicos parala Salud, del producto bajo estudio” por 1o que quedd demostrada la distribucion
interjurisdiccional por parte de Cirugiadel Plata SRL.

Que por otra parte, consultada la firma acerca del proveedor de la unidad exhibida, informé que “Cirugiadel Plata
SRL recibi6 de parte de VL implantes de Vanesa Papaianni, cuatro unidades de estos arpones Modelo: TFX/
Bioingenieria Medica, con distintas medidas’.

Que asimismo, agrego que “VL Implants, quién seria el fabricante del producto exhibido, entrego dichas unidades
solo a los fines de promocionar e producto ante los profesionales médicos, sin valor comercial, no siendo
productos estériles’, en respaldo de lo antedicho, la dicente exhibi6 “Remito en transito” N° 0001- 00000334 del
26-03-18 emitido por VL Implants de Vanesa Papaianni de fecha 26/03/18, en & que se detallan cuatro (4)
arpones de distintas medidas.

Que en cuanto a la fecha del documento, la cual es posterior a la fecha en la que se retird en Tucumén la unidad
bajo estudio, la apoderada manifestd que se debia a un error involuntario a momento de la confeccidn de dicho
remito, pero que el documento de mencién respaldaba la procedencia de la muestra exhibida por ANMAT.

Que es asi que, con fecha 07/05/18, bajo Ol N° 2018/1504-DV S-800, personal de la ex Direccion de Vigilancia
de Productos para la Salud se hizo presente en e domicilio de la calle San Rogque N° 4.549 de la localidad de
Ciudadela, provincia de Buenos Aires, sede de lafirma VL Implantes, propiedad de Vanesa Papaianni, habilitada
como Fabricante de Productos M édicos segun Disposicion ANMAT N° 5.799/14.



Que en tal oportunidad, se exhibi6 ante la propietaria del establecimiento el producto “Arpdn para reconstruccion
ligamentarial/ Doble sutura/ Modelo: TFX/ Bioingenieria médica’ retirado segun OI: 2018/935 de fecha 22/03/18
detallado en €l item A, luego de la observacion de la unidad, la inspeccionada manifesto que “no se corresponde
con un producto original de laempresa’ y resaltd que los arpones de VL Implants se encontraban acondicionados
en doble bolsa tipo pouch con stickers, en los que se incluia la informacién de lote, vencimiento y datos de la
empresa (la muestra exhibida por ANMAT no poseiatales stickersy el arpon se encontraba en una cuna pléstica),
la muestra poseia un estuche con laleyenda“Modelo: TFEX Bioingenieria Médica’, mientras que |os estuches con
los que la empresa liberaba al mercado los arpones de titanio no presentaban tal leyenda, € tornillo de titanio que
presentaba la muestra exhibida es de color dorado claro, mientras que los tornillos de titanio de la misma medida
gue comercializaba la empresa VL Implants eran de color celeste intenso, el cuello del tornillo de la muestra tenia
bordes curvos, mientras que los tornillos fabricados por la empresa poseian bordes rectos.

Que la firma aporté copia del Anexo Il de la Disposicion ANMAT N° 12715/16 correspondiente a la
autorizacion del producto médico de su titularidad “ Arpdn para reconstruccién ligamentaria’.

Que por ultimo, los inspectores de la ex Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud exhibieron ante la
Sra. Papaianni e remito en transito N° 0001-00000334 de fecha 26-3-18 emitido por VL Implants a favor de
Cirugia del Plata SRL, reconociendo la inspeccionada al documento como origina de la firmay aclarando que
con el documento se entregaron cuatro (4) arpones en caracter de muestra, esterilizados y contenidos en una doble
bolsa de tipo pouch y estuche de cartén, pero que no se correspondian con la muestra.

Que por lo antes expuesto, la ex Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud estim6 que la situacion
resefiada representaba un incumplimiento atribuible ala firma CIRUGIA DEL PLATA SRR.L. a articulo 19° de la
Ley N.° 16.463 en cuanto indica que: “Queda prohibido: @) La elaboracion, la tenencia, fraccionamiento,
circulacion, distribucién y entrega a publico de productos impuros o ilegitimos; b) La realizacion de cualquiera
de las actividades mencionadas en e Art. 1°, en violacion de las normas que reglamentan su gercicio conforme a
la presente ley; [...]"; a articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 6.052/13 en cuanto indica que: “Establécese
gue la presente disposicion se aplicara a las personas fisicas o juridicas que realicen actividades de distribucion
y/o comercializacion de productos médicos y/o productos para diagnostico de uso in Vitro, de terceros, fuerade la
jurisdiccion en que se encuentran habilitadas (trénsito interjurisdiccional)”; y a articulo 12° de la Disposicién
ANMAT N° 6.052/13 en cuanto indica: “Los Distribuidores solo podran realizar 1as actividades numeradas en €l
articulo 1° con productos médicos registrados ante esta Administracion. Los distribuidores podran adquirir
productos médicos y/o productos para diagndstico e uso in Vitro a establecimientos habilitados, ya sea titulares
(fabricantes y/o importadores) autorizados por esta Administracion, u otros distribuidores habilitados’.

Que por otro lado, con fecha 03/04/18, mediante Orden de Inspeccion (Ol) N° 2018/943-DV S-533, persona dela
aludida Direccion se constituy6 en sede de la DROGUERIA MARTORANI SA, empresa titular de registro de los
productos médicos detallados en los items B, C y D, oportunidad en que se exhibié ante la responsable de lafirma
tales unidades, quien manifestdé que “los lotes 50908626 y 50610210 no fueron importados por Drogueria
Martorani SA”, por lo tanto, los productos “Cuchillas quirdrgicas artroscopica de Dyonics 55 mm
SYNOVATOR BLADE/ DYONICS/ Smith &Nephew / Lote 50908626” y “Hoja de cirugia artroscopica / 4.5
mm Full Radius ELITE Blade / DYONICS Smith & Nephew / Lote 50582661 REF 7205311 / Fabricado en
2015-06 / Vencimiento 2020- 06 / Sterile R/ Made in Mexico” eran productos ilegitimos.

Que en cuanto a producto “Hoja de cirugia artroscopica/ 4.5 mm Full Radius ELITE Blade / DY ONICS/ Smith
&Nephew / Lote 50582661/ REF 7210499 / Fabricado en 2015-01 / Vencimiento 2021-01 / Sterile R/ Made in
USA”, d inspeccionado informd que e lote 50582661 fue importado por Drogueria Martorani SA, que la



empresa colocaba en todas las unidades que importaba y comercializaba, un sticker con los datos de titular, N° de
PM, etc., lo que no se observaba en la unidad en cuestion, por 1o que no reconocié como propio € producto de
mencion.

Que acto seguido, mediante Orden de Inspeccion (Ol) N° 2018/1104-DV S-623 de fecha 04/04/18, personal de la
DVS se hizo presente en e domicilio de la Av. Rivadavia N° 2134 piso 1° departamento G, de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, sede de la firma VALMI SRL, también titular de los productos meédicos detallados
en los items B, C y D, oportunidad en que se exhibi6 ante el responsable de Asuntos Corporativos de la firma
tales unidades quien expresd que “los lotes 50610210, 50905626 y 50582661 no fueron importados por Vami
SRL".

Que la mencionada Direccion estim6 que los productos detallados en los items A, B, C y D son productos
ilegitimos, por lo que no se podia asegurar que cumplieran con los requisitos minimos sanitarios y con las
exigencias que permitan garantizar la calidad, seguridad y eficacia de este tipo de productos médicos, siendo €l
producto detallado en el item “A” de Clase de Riesgo I1l, mientras que los productos detallados en los items
restantes (items B, C y D) pertenecen alaclase deriesgo Il.

Que por o expuesto, lareferida Direccion sugirié se ordene prohibir €l uso, la comerciaizacion y la distribucion
en todo €l territorio nacional de los productos médicos rotulados como “Arpon para reconstruccién ligamentarial
Doble sutural Modelo: TFX/ Bioingenieria médica/ Ministerio de Salud/anmat-EMPRESA HABILITADA A LA
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS anmat-BPF BUENAS PRACTUCAS DE FABRICACION” sin
datos del titular responsable en argentina, “Hoja de cirugia artroscopica / 4.5 mm Full Radius ELITE Blade /
DYONICS Smith & Nephew/ Lote 5061210/ REF 7210499 / Fabricado en 2016- 07-08 / Vencimiento 2021-07-
08 / Sterile R/ Made in USA”, “Cuchillas quirurgicas artroscopica de Dyonics/ 5.5 mm SYNOVATOR BLADE/
DYONICS/ Smith & Nephew / Lote 50908626/ REF 7205311 / Fabricado en 2015-06 / Vencimiento 2020-06 /
Sterile R/ Made in Mexico”, “Hoja de cirugia artroscépica / 4.5 mm Full Radius ELITE Blade / DYONICY
Smith & Nephew / Lote 50582661/ REF 7210499 / Fabricado en 2015-01 / Vencimiento 2021-01 / Sterile R/
Made in USA” e iniciar sumario sanitario a la firma Cirugia del Plata S.R.L. con domicilio en la calle Adolfo
Alsina N° 1758/1170, oficina 29, CABA y a quien gerza su direccion técnica, por los incumplimientos
mencionados ut-supra.

Que por Disposicion ANMAT N° 1374/2018 bajo numero de documento electronico DI-2018-1374-
APNANMAT#MSY DS de fecha 30 de octubre de 2018 se prohibio € uso, la comercializacion y la distribucion
en todo el territorio nacional de los productos médicos rotulados “ Arpdn para recontruccionligamentaria /Doble
sutura / Modelo: TFX/ Bioingenieria médica/l Ministerio de Salud/anmat- EMPRESA HABILITADA A LA
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS/anmat-BPF BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION” sin
datos del titular responsable en Argentina, “Hoja de cirugia astroscopica /4.5 mm Full Radius ELITE Blade/
DYONICS Smith & Nephew / Lote 5061210/ REF 7210499/ Fabricado en 2016-07-08/ Vencimiento 2021-07-
08/ Sterile R/ Made in USA” , “Cuchillas quirdrgicas astroscopica de Dyonicy 5.5 mm SYNOVATOR BLADE/
DYONICS/ Smith & Nephew / Lote 50908626/ REF 7205311 / Fabricado en 2015-06 / Vencimiento 2020/06/
Sterile R/ Made in Mexico”, “Hoja de cirugia astroscopica /4.5 mm Full RadiusELITE Blade/ DY ONICS/ Smith
&Nephew / Lote 50582661/ REF 7210499/ Fabricado en 2015-01/ Vencimiento 2021-01/ Sterile R/ Made in
USA”. Y asimismo, se instruy6 sumario sanitario alafirma CIRUGIA DEL PLATA SRL y asu Director Técnico
Juan Ramos por la presuntainfraccién alos articulos 2° y 19° delaLey N° 16.463y alos articulos 1° y 12° de la
Disposicion ANMAT N° 6052/13.

Que conforme obra a fojas 66 la audida Disposicién fue publicada en e Boletin Oficial en fecha 2 de noviembre



de 2018.
Que oportunamente, se corrio traslado de las imputaciones segin constancias de fojas 69/71, 85/88.

Que lafirmaimputaday su Director Técnico tomaron vista de las actuaciones y se notificaron de la mencionada
disposicién, conforme surge de las constancias obrantes a fojas 72/81 y 82/84, efectuando su descargo a fojas
90/98.

Que manifestaron que “€& arpon que fue remitido se aclara “sin valor comercial” que cabe aclarar que nuestra
empresa como distribuidora recibe y entrega los productos de acuerdo con PM de producto y que en ningun
momento rompe la presentacién primaria como secundaria del mismo y que frente a la recepcion de un producto
por fueradel PM se procede a una no conformidad del producto. Por lo que el producto dentro de nuestra empresa
fue recepcionado y entregado en igual es condiciones con las que fue recibido del productor”.

Que indicaron que “La conservacion y presentacion del producto del mismo en la empresa Productos para la
Salud SRL depende exclusivamente de dicha empresa... No teniendo Cirugia del Plata SRL ninguna
responsabilidad en como se encontraba el producto en esaocasion”.

Que sefidlaron que “las muestras son para proporcionar en los médicos para que observen de manera directa el
material y |a adaptabilidad de las mismasy que son sin valor comercial...”.

Que puntualizaron que “Consultado sobre la existencia del producto a) en nuestra empresa se observa €l remito
0001- 00000264 VL implantsa fin que corrobore dicha informacion y si se condice con la muestra motivo del
expediente del producto a). Dicha empresa nos indica que si hos envié un arpén 5.0 mm color amarillo en dicha
ocasion. Pero que en ocasion de la consultade ANMAT no se encontraba en su envase primario y secundario”.

Que peticionaron que “se revalue la orden de instruccion de sumario a Cirugia del Plata SRL y a su director
técnico Juan Ramos’.

Que adjuntaron copia de remito N° 001-00000264 de fecha 22/5/2017, un correo electrénico enviado ala firma
VL implantsy larespuesta del mail con relacion a remito aludido.

Que las actuaciones fueron remitidas a organismo técnico, la Direccién Nacional de Productos Médicos (hoy
Instituto Nacional de Productos Médicos).

Que sostuvo la mentada Direccion que “De la empresa Productos para la Salud ... la DVS extrgo cuatro
productos (arpén modelo TFX, dos hojas de cirugia y una cuchilla marca Dyonics), en todos |os casos sin datos
del importador”.

Que agregd que “En relacion al arpon existe un documento a fs 17 (anverso y reverso) (de fecha aparentemente
errénea) y, otro documento afs. 92 donde consta que ciertos arpones se entregaron en condicion de muestras”’.

Que manifestd que “Respecto a los otros productos (cuchillay hojas) la Directora Técnica de la firma Productos
para la Salud, manifiesta que fueron adquiridos en Miami. La firma Cirugia del Plata se encuentra habilitada
como distribuidora'y confirma que distribuy6 arpones en carécter de muestras 'y, que dicho producto es fabricado
por lafirmaVL Implants’.

Que puntuaizo6 que “La empresa VL Implants, de Vanesa Papaiani se encuentra habilitada como fabricante. La
representante de la firma manifiesta que el arpén exhibido por laDV'S no es legitimo por encontrarse, entre otras,



estas diferencias con sus productos. Los productos legitimos se encuentran en doble bolsa. El producto exhibido
es dorado claro mientras que, los propios de la firma son celestes. Los cuellos de los tornillos son diferentes”.

Que expreso, que “Por otro lado, la misma representante reconoce como original € remito donde figura la entrega
de cuatro arpones como muestras afs. 17 (reverso) y, admite que lafecha del documento en cuestion es erronea’.

Que indico que “Respecto a los tres productos restantes extraidos en la firma de Tucumén, la DV S confirmé que
no fueron importados por las firmas titulares de los registros (Drogueria Martorani y Vami SRL).

Que puntuaizd que “es importante mencionar que en los remitos no figuran datos acerca del envase primario o
secundario del producto, con lo cua no constan las condiciones en que las muestras fueron adquiridas o
distribuidas’.

Que manifestd que “en los remitos que figuran en € expediente los arpones estan identificados como muestras,
por poseer esa condicion no esta permitida su comercializacion ni uso”.

Que expresd que “Por lo expuesto, esta Direccion no encuentra en e expediente de referencia, documentacion
suficiente que demuestre que Cirugiadel Plata adquirié o comercializé productos ilegitimos’.

Que a fojas 103 la Direccion de Gestion de Informacion Técnica informa que la firma CIRUGIA DEL PLATA
SR.L., legajo N° 1056 y su Director Técnico Farmacéutico Juan RAMOS, Matricula Provincial N° 10.971 no
registran antecedentes de sancion.

Que posteriormente, a fojas 109/115 la entonces Direccion de Faltas Sanitarias (hoy Coordinacion de Sumarios)
libr6 oficio alafirmaVL IMPLANTS de Vanesa Papaianni, afin de que informe si la copia del remito aludiday
el texto de correo electronico acompafiado por la imputada se corresponden con los originales emitidos por su
empresa.

Que afojas 116/118, la mencionada firma en respuesta a oficio aludido informé que no obstante la ilegibilidad
de la copia del remito, reconoce que cuenta con duplicado del comprobante titulado REMITO EN TRANSITO
0001- 00000264 con fecha 22/05/17.

Que asimismo, reconoce el mail enviado a CIRUGIA DEL PLATA S.R.L. enfecha26/11/18 alas 13:55; y aclara
al respecto, que en @ afio 2017 se entregd una muestra del tornillo (Arpén) sin envasar. El tornillo se entregd
suelto, identificado con etiqueta de “muestra no implantable”.

Que sefial6, que junto con €l tornillo se envid la muestra de 3 (tres) tipos de cajas de cartuling, al solo efecto de
evaluar la presentacion que mas le guste al cliente afin de lograr una posterior venta.

Que agrego, que e procedimiento P-L-0O1 Envasado y Rotulado de Producto Terminado (Rev. 01, fecha de
vigencia 06/06/2018) del Manua de Calidad, fue evaluado de manera satisfactoria, por e persona de la
ANMAT, a momento de realizar inspeccion de la planta (Acta de Inspeccion N° 2017/3971-PM-718) en el marco
del Expediente N° 1-47-3110-850-16-9.

Que en e procedimiento referido, se aclara e método para envasado y rotulado de producto terminado “a
comercializar”, el cual se describe, de manera resumida.

Que asimismo, la ANMAT verificd en la citada inspeccion que los productos expedidos por VL Implants se
embal aban conforme el procedimiento descripto.



Que € articulo 19°inciso b) delaLey N°16.463 reza “ Queda prohibido: ... b) Larealizacion de cualquiera de las
actividades mencionadas en el Art. 1° en violacion de las normas que reglamentan su gjercicio conforme a la
presente ley”.

Que por su parte e articulo 2° de la normativa referida dispone que “Las actividades mencionadas en el articulo
1° solo podran realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Plblica, en establecimientos habilitados por e mismo y bgjo la direccidn técnica del profesional universitario
correspondiente, inscripto en dicho Ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que
establezca la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguarda de la salud publicay de la economia del consumidor”.

Que ademas, e articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 6052/13 dispone “Establécese que la presente
disposicion se aplicard a las personas fisicas o juridicas que realicen actividades de distribucion y/o
comercializacion de productos médicos y/o productos para diagnéstico de uso in Vitro, de terceros, fuera de la
jurisdiccion en que se encuentran habilitadas (trénsito interjurisdiccional)”.

Que asimismo, € articulo 12° de la mencionada norma determina que “Los Distribuidores solo podran redlizar las
actividades enumeradas en el articulo 1° con productos médicos registrados ante esta Administracion. Los
distribuidores podrén adquirir productos médicos y/o productos para diagnostico de uso in Vitro a
establecimientos habilitados, ya sea titulares (fabricantes y/o importadores) autorizados por esta Administracion,
u otros distribuidores habilitados...”.

Que de las constancias de la causa surge que conforme se desprende del acta de la orden de inspeccion llevada
adelante Ol 2018/935-DV S-526, €l responsable de la firma imputada reconocié que € producto en cuestion “fue
distribuido por CIRUGIA DEL PLATA S.R.L.”, sin perjuicio de que refiere haberlo hecho a los fines de
promocion, y que no habia sido fabricado, ni importado por la empresa.

Que asimismo, surge que en oportunidad en que le fue exhibido a representante de la firma copia de la nota de
consignacion N° 0001-00005641 de fecha 27-03-18, emitida por CIRUGIA DEL PLATA SR.L. a favor de
Productos Médicos para la Salud, reconocié que “se trata de un comprobante valido, e que corresponde a la
entrega por parte de CIRUGIA DEL PLATA SR.L. alaempresa Productos Médicos para la Salud, del producto
bajo estudio” por lo que reconocié la distribucion interjurisdiccional por parte de CIRUGIA DEL PLATA SRL.

Que conforme las aegaciones del imputado los arpones aludidos |os recibié de parte de VL Implants de Vanesa
Papaianni, quien seria el fabricante del producto, quien se los entregd solo a los fines de promocionar el producto
ante los profesionales médicos, sin valor comercial, no siendo productos estériles, adjuntando en respaldo de lo
antedicho, copia del remito en transito N° 0001-00000334 del 26-3-18 emitido por VL Implants de Vanesa
Papaianni.

Que conforme surge del acta de inspeccion obrante en autos, confeccionada con motivo del procedimiento de
inspeccion llevado adelante en fecha 07/05/18, mediante Ol N° 2018/1504-DV S-800, en la sede de la firma VL
Implants, propiedad de Vanesa Papaianni, €l producto en cuestion “no se corresponde con un producto original de
laempresa’ y los arpones de VL Implants se encontraban acondicionados en doble bolsa tipo pouch con stickers,
en los que se incluia la informacion de lote, vencimiento y datos de la empresa (la muestra exhibida no poseia
tales stickersy el arpon se encontraba en una cuna plastica).

Que ademas, surge que la muestra poseia un estuche con la leyenda “Modelo: TFX Bioingenieria Médica’,
mientras que los estuches con los que la empresa liberaba al mercado |os arpones de titanio no presentaban tal



leyenda, el tornillo de titanio que presentaba la muestra exhibida era de color dorado claro, mientras que los
tornillos de titanio de la misma medida que comercializaba la empresa VL Implants eran de color celeste intenso,
el cuello del tornillo de la muestra tenia bordes curvos, mientras que los tornillos fabricados por la empresa
poseian bordes rectos.

Que lo antedicho se corrobora asimismo con la documentacién aportada por la inspeccionada consistente en la
copia del Anexo Il de la Disposicion ANMAT N° 12715/16 correspondiente a la autorizacion del producto
médico de su titularidad “ Arpdn para reconstruccion ligamentaria”.

Que en definitiva, los elementos obrantes en la causa permiten corroborar que €l producto en cuestion resulta
ilegitimo, por lo que no se puede asegurar que éstos cumplan con los requisitos minimos sanitarios y con las
exigencias que permiten garantizar la calidad, seguridad y eficacia de este tipo de productos médicos; y ademas,
que laimputada ha puesto en circulacion un elemento riesgoso, parala salud de la poblacion.

Que en este sentido, conforme lo ha indicado la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud (Hoy
Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud) en € informe obrante afojas 1/6, €
producto pertenece ala Clase de Riesgo |11, por lo que la fataimputada resulta ser GRAVE en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 1710/08.

Que cabe recordar, que este tipo de infracciones son formales y su verificacion supone, como regla, la
responsabilidad del infractor, sin que requiera la produccion de un dafio concreto sino simplemente “ pura accion”
u “omision”. Por ello, su apreciacion es objetivay se configura por la simple omisién que basta por si paraviolar
las normas (conf. Salalll, “ Supermercados Norte ¢/ DNCI-DISP 364/04”, 9/10/2006).

Que la infraccion cometida por la imputada se encuentra debidamente detalladas en el acta de inspeccion
correspondiente, obrantes en la causa, de la que surge claramente la descripcidn objetiva de las faltas que fueron
constatadas en oportunidad de llevarse adelante el procedimiento.

Que cabe recordar que €l acta goza de presuncion de veracidad y que puede ser desvirtuada por otros elementos
de prueba, en oportunidad de gjercer el derecho de defensa, sin embargo la imputada no ha aportado prueba
suficiente que permita desvirtuar laimputacion que se le efectla.

Que es de destacar que lajusticia tiene dicho que “las actas de comprobacion de infracciones levantadas en sede
administrativa, tienen el valor probatorio de los instrumentos publicos y hacen plena fe de los hechos que se
refieren pasados por ante, 0 comprobados por el funcionario interviniente” (articulo 979 inc. 2, Cod. Civ; Conf.
CNCont. Adm. Fed., Salalll, 17/4/97, publicado LL, Suplemento de Jurisprudencia de Derecho Administrativo,
28-5-98, pag. 48, Fallo N° 97.196).

Que en definitiva, no existiendo otros elementos susceptibles de aportar datos que desvirtlen las circunstancias
objetivas comprobadas en el acta mencionada corresponde tener por efectivamente configurados los hechos
asentados en la referida actuacion.

Que las conductas relevadas son contrarias a la normativa vigente a momento de los hechos.

Que corresponde determinar la gravedad de la falta cometida y a los efectos de su graduacion anaizar su
proyeccion desde el punto de vista sanitario.

Que en este sentido, en virtud de lo indicado por € organismo técnico en su informe obrante a fojas 1/5 y de



conformidad con la clasificacion de deficiencias € producto en cuestion pertenece a la Clase de Riesgo |11, por 1o
gue resulta unafalta grave en los términos de la Disposicion ANMAT N° 1710/08.

Que en consecuencia habiendo incurrido la firma sumariada en conductas que conforme la normativa transcripta
utsupra configuran falta grave, de conformidad con las sanciones impuestas a través de la Disposicion ANMAT
N° 1710/08 se ha determinado la multa fijada en las presentes actuaciones.

Que es justamente teniendo en cuenta & riesgo que de las consecuencias de la conducta incurrida por laimputada
deriva en la salud de la poblacion, entendiendo este como la proximidad o contingencia de un posible dafio, que
se ha graduado la sancién impuesta en | as presentes actuaciones.

Que asimismo, a los fines de la graduacion de la pena, resulta importante destacar que €l bien juridico tutelado es
la salud publica y dada su potencial nocividad para la salud humana, no es necesario que efectivamente se
produzca un menoscabo a la salud publica para que se configure la infraccion bajo estudio. (“MENON, Jorge
Nestor (Drogueria Menon) y otra § Infraccion Ley 16.463”, Juzgado Federal de Campana CPE 42/2015,
sentencia de fecha 16/12/2015).

Que ademés, a los fines de la graduacién de la pena se ha tenido en cuenta que los imputados carecen de
antecedentes (fojas 103).

Que asimismo, con respecto a la sancién aplicada, su determinacion y graduacion es resorte primario de la
autoridad administrativa. (Conf. Sala V in re: “Musso, Walter ¢/ Prefectura Naval Argentina’ sentencia del
27/05/97).

Que es asi que en gercicio del poder de policia sanitario que ostenta esta Administracion, de sus facultades
privativas y discrecionales, a los fines de tomar decisiones precisas y correctoras tendientes a evitar que se
produzcan perjuicios en la salud de la poblacion, actuando dentro del marco de las facultades conferidas por €
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 341/92 por medio del cual se confiere a este organismo la autorizacion parala
aplicacion de multas 'y lafijacién de sus montos, se ha determinado la sancion que por el presente se impone.

Que en razdn de lo expuesto, las constancias de la causa permiten corroborar los hechos que han dado origen a
presente, debiendo haber cumplido las sumariadas con la normativa, en forma previay en todo momento, como
asi también que la conducta reprochada se encontraba prohibida por la normativa referida ut-supra, y que no ha
existido una causal de justificacion que encuentre amparo legal para excusar a aquellas por su obrar
antinormativo, resultando su conducta antijuridica, maxime si se tiene en cuenta que es deber del responsable de
lafirma conocer y respetar la normativa que rige la actividad que desarrolla.

Que del andlisis de las actuaciones se concluye que las sumariadas han infringido los articulos 2°y 19° de la Ley
N° 16.463, y los articulos 1° y 12° de laDisposicion ANMAT N° 6052/13.

Que la Ex Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud (Hoy Direccion de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud), la Coordinacion de Sumarios y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado laintervencion de su competencia.

Que se actliaen gercicio de las facultadas conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Imponese a CIRUGIA DEL PLATA SRL (CUIT 30-71034939-4), con domicilio constituido en
la calle Adolfo Alsina N.° 1760, piso 7, oficina 29, de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, una sancion de
PESOS TRESCIENTOS MIL ($300.000) por haber infringido los articulos 2°y 19° de la Ley N.° 16.463, y los
articulos 1°y 12° de la Disposicion ANMAT N.©6.052/13.

ARTICULO 2°.- Imponese al Director Técnico, Farmacéutico Juan RAMOS, DNI 17.332.903, M.N. 10.971, con
domicilio constituido en la calle Adolfo Alsina N.° 1760, piso 7, oficina 29, de la Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, una sancion de PESOS TRESCIENTOS MIL ($300.000) por haber infringido los articulos 2°y 19° de la
Ley N.°16.463, y los articulos 1° y 12° de la Disposicion ANMAT N.° 6.052/13.

ARTICULO 3°.- Notifiquese al Ministerio de Salud de la Nacion.

ARTICULO 4°.- Hagase saber a los sumariados que podréan interponer recurso de apelacion, con expresion
concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto administrativo (conforme
articulo 21° de la Ley N.° 16.463) e que sera resuelto por la autoridad judicial competente y que en caso de no
interponer recurso de apelacion, el pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de
recibida la notificacion.

ARTICULO 5°.- Anétense las sanciones en la Direccion de Gestion de Informacion Técnica'y comuniquese lo
dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccion Nacional de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de
Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo profesional.

ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la Coordinacion Contable y Ejecucion
Presupuestaria de la Direccion General de Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los domicilios mencionados
habiéndoles entrega de la presente disposicién; dése a la Direccion de Gestion de Informacién Técnicay a la
Coordinacion de Sumarios, a sus efectos.

mm



Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.12.05 18:35:15 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.05 18:35:18 -03:00



	fecha: Martes 5 de Diciembre de 2023
	numero_documento: DI-2023-10828-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2023-12-05T18:35:15-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2023-12-05T18:35:18-0300




