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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4299-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 12 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-31226005-APN-DVPS#FANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2024-31226005-APN-DVPSYANMAT vy;

CONSIDERANDCO:

Que seinician las actuaciones citadas en € visto araiz de que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo
de Productos para la realizd una inspeccion de rutina en e establecimiento CIRCULO ODONTOLOGICO
SANTIAGUENO, ubicado en lacalle Hipdlito Yrigoyen N° 565 de la ciudad de Santiago del Estero.

Que redlizada la recorrida por las instalaciones y junto a otros productos meédicos se observd una unidad de
“BIOPREX INDUMENTARIA DESCARTABLE - KIT ESTERIL PARA IMPLANTES - contiene 2 batas, 2
pares de botas, 2 barbijos quirargicos, 2 cofias, 1 sabana cubrepaciente fenestrada c/bolsillo, 2 compresas, 2
cubremangueras, 1 cubremesa. Esterilizado por 6xido de etileno. VENCIMIENTO JULIO 2024” gue se procedio
aretirar en carécter de muestra para verificar su legitimidad.

Que, consultado sobre la documentacion de compra, la responsable exhibid factura tipo A N° 0005-0000791
(07/08/2023) con membrete de DIAGUS de Guillermo Segovia, con domicilio en la calle Villaguay N° 727,
Parana, Entre Rios, a favor de Circulo Odontoldgico Santiaguerio, en la que se detallan «100 kits dobles» y «100
kits simples».

Que por Orden de Inspeccién N° 2024/700-DV S-215, persona de la DEGMPS realizé una inspeccion en la sede
del distribuidor DIAGUS ODONTOLOGIA de Guillermo Segovia (CUIT N° 20-13286702-0), con domicilio en
lacalle Villaguay N° 727, ciudad de Parand, provincia de Entre Rios, siendo atendida por € titular quien permitio
el ingreso voluntariamente.

Que consultado respecto de las autorizaciones del local exhibié Resolucion N° 3122/14 correspondiente a la
habilitacion del local como drogueria, emitida por €l Ministerio de Salud de la provincia de Entre Rios.

Que en tal oportunidad se detect6 una unidad del producto “BIOPREX INDUMENTARIA DESCARTABLE —



Contenido 2 camisolines descartables con pufio eéstico, 2 pares de botas descartables, 2 barbijos quirdrgicos, 2
cofias, 1 sabana fenestrada con bolsillo, 2 compresas, 2 cubre mangueras, 1 cubre mesa. Esterilizado por 6xido de
etileno. VENCIMIENTO FEBRERO 2026".

Que exhibida que fue la documentacion de compra aportada por € CIRCULO ODONTOLOGICO
SANTIAGUENO, la misma fue reconocida como propia y emitida por la empresa; pero no pudo justificar la
procedencia de |os productos comercializados en tal oportunidad ni de la unidad existente en su depdsito.

Que mediante nota NO-2024-111019735-APN-DGIT#ANMAT, la Direccion de Gestion de Informacion Técnica
informd que no consta registro de inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (R.P.P.T.M.) del producto mencionado.

Que consultado el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.), pudo verificarse que
se encuentran autorizados productos médicos similares correspondiente a la Clase de Riesgo |, bgjo PM-2852-1y
1683-1.

Que laDisposicion ANMAT N° 6052/13 indica en su articulo 1° que resulta de aplicacion alas personas fisicas o
juridicas que realicen actividades de distribucion y/o comerciaizacion de productos médicos y/o productos para
diagnéstico de uso in vitro, de terceros fuera de la jurisdiccion en que se encuentran habilitadas (transito
interjurisdicciona); y en su articulo 3° que quienes pretendan realizar dicha actividad deberan obtener la
habilitacion de sus establ ecimientos ante esta Administracion.

Que, por otra parte, la Ley 16.463 en su Articulo 19, indica: “Queda prohibido: a) La elaboracion, la tenencia,
fraccionamiento, circulacion, distribucion y entrega al publico de productos impuros o ilegitimos”.

Que, por lo tanto, entendio la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud que €l
producto en cuestion requiere aprobacion previa de esta Administracién para su importacion, fabricacion,
distribucion y comercializacion.

Que toda vez gque se trata de productos meédicos no autorizados por esta Administracion, 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, por |0 que reviste riesgo sanitario paralos eventual es usuarios.

Que por lo expuesto, la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud sugirio: a)
Prohibir el uso, comercializacion y distribucion en todo el territorio nacional, de los kits estériles identificados
como “BIOPREX INDUMENTARIA DESCARTABLE”, hasta tanto obtenga su autorizacion; b) Prohibir a la
firma DIAGUS ODONTOLOGIA de Guillermo Segovia (CUIT N° 20-13286702-0) la distribucion de cualquier
producto médico fuera de su jurisdiccidn, hasta tanto se habilite en los términos de la Disposicion ANMAT N°
6052/13; y c.- Iniciar e pertinente sumario sanitario alafirma DIAGUS ODONTOLOGIA de Guillermo Segovia
(CUIT N° 20-13286702-0), con domicilio en la calle Villaguay N° 727, ciudad de Parand, provincia de Entre
Rios, por los incumplimientos mencionados.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el articulo 8° inciso i) del Decreto 1490/92, las medidas
aconsejadas por la Direccién actuante resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de
Sumarios han tomado la intervencion de su competencia.



Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese uso, comercializacion y distribucion en todo €l territorio nacionalde los kits estériles
identificados como “BIOPREX INDUMENTARIA DESCARTABLE”, hasta tanto obtenga su autorizacion.

ARTICULO 2°.- Prohibese a la firma DIAGUS ODONTOLOGIA de Guillermo Segovia (CUIT N° 20-
13286702-0) la distribucion de cualquier producto médico fuera de su jurisdiccion, hasta tanto se habilite en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6052/13.

ARTICULO 3° -Instrilyase sumario sanitario alafirma DIAGUS ODONTOLOGIA de Guillermo Segovia (CUIT
N° 20-13286702-0), con domicilio en la calle Villaguay N° 727, ciudad de Parana, provincia de Entre Rios, por la
presuntainfraccion al articulo 19°, inc. @) delaLey N° 16.463 y alos articulos 1° y 3° de laDisposicion ANMAT
N° 6052/13.

ARTICULO 4°.- Registrese. Dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion en € Boletin
Oficia. Comuniquese a las autoridades provinciales, aladel Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Airesy
a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y a la Direccion de
Relaciones Institucionales. Dese ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.
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