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BUENOS AIRES, 9 § AGD 2015

VISTO el expediente n® 1-47-1110-346-15-4 del registro de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el Visto, la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud (DVS) propicia prohibir el uso y comercializacién ;én todo el
territoric nacional del producto médico que se corresponderia con un arpon para
hueso implantable identificado como “ANGREE VISEE / Anchor Screwed / Ancla
Atornillada / Fil @ 0.35 Wire @ 0.35 Hilo @ 0.35 / Groupe Lépine”, sin datos de
registro como producto médico ni importador responsable en el pais.

Que la DVS informa que realizé una Inspeccién en el domicilio de la firma
“MEDITEC ARGENTINA S.R.L” sita en Ja calie Jufré N°© 429 de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, habilitada como Comercializadora de Productos Biomédicos por el
Ministerio de Salud de la Nacién y como Importadora de Productos Médicos por esta
Administracién.

Que en el aludido procedimiento la comisién interviniente fue atendida por la
responsable de asuntos regulatorios de la firma, quien al ser consultada manifestd

que la firma “se dedica a importacién de productos meédicos de su titularidad y a la
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comercializacién de productos médicos adquiridos en el mercado nacional, en
particular aquellos destinados al area de traumatologia y osteosintesis”.

Que continia informando la DVS que habiéndose verificado el stock de
productos médicos almacenados en el depésito, se verificé sobre una estanteria
identificada como “Exclusivo 255” y junto a otros productos medicos en condiciones
de ser comercializados, una unidad con caracteristicas similares a un ARPON rotulada
como “ANGREE VISEE / Anchor Screwed / Ancla Atornillada / Fil @ 0.35 W,iire @ 0.35
Hilo @ 0.35 / groupe lépine”, sin datos de registro como producto j’médico ni
importador responsable en el pais.

Que asimismo agrega que tal como es proceder habitual, se procedié al retiro
de la unidad en caracter de muestra para verificar su legitimidad.

Que habiéndose consultado sobre la procedencia de dicha unidaé, el socio
gerente de la firma remitid nota en la que informa que “el producto fue traido por
nosotros del Congreso de AAQS 2015 realizado en las Vegas (...) como muestra, ya
que estamos en tratativas con la firma Groupe Lépine para representarlos en algunas
lineas de productos; encontrdndose ocasionalmente en la estanteria “Disp.255”,
desde hacia un par de dias ya que debiamos compararlo con los arpones nacionales
que ahi mismo se encontraban”.

Que la DVS indica que revisadas las bases de datos y sistemas de ésta

Administracion, constatd que el Unico titular autorizado de productos fabricados por la

firma “Groupe Lépine” es la firma “IMPLAN SUR S.R.L.".

—
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Que por dicho motivo se realiza con personal de la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud una inspeccién en [a sede de la firma IMPLAN SUR 5.R.L. sita
en la calle Humberto Primo N° 355 de la localidad de Quilmes, provincia r!ie Buenos
Aires con fecha 22 de mayo de 2015, donde se le exhibe a la socia gerente de dicha
firma la unidad retirada de Meditec Argentina S.R.L., quien luego de la olIJservacién
manifestd que se trata de los elementos que importa IMPLAN SUR S.R.L., ptero gue si
bien la firma importa productos de “Groupe Lépine”, no bha importado ni
comercializado arpones de esa marca.

Que segun el instructivo de uso acompafiado a fs. 9 el producto en cuestidn se
trata de un implante articular para osteosintesis, destinado en el trataimiento de
fracturas del miembro superior o miembro inferior y para la realizacién de a‘lrtrodesia.

Que en consecuencia, ante la posibilidad de que el producto en cuestidn sea
comercializado y utilizado, la DVS sugiere prohibif el usoy comercializacién en todo el
territorio nacional del producto médico que se corresponderia con un arpdn para
hueso implantable, identificado como “ANGREE VISEE / Anchor Screwed / Ancla
Atornillada / Fil @ 0.35 Wire @ 0.35 Hilo @ 0.35 / Groupe Lépine”, hasta tanto se
autorice su inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica de esta Administracion Nacional y poner en conocimiento de la situacion
detallada a la Direccidn de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del

Ministerio de Salud de la Nacion, a sus efectos.
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Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida aconsejada
por el organismo actuante resulta competente esta Administracién Nacional en virtud
de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92, articulo 89, incisos n) y i) y
articulo 109, inc. q).

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General
de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° £490/92 y

el Decreto N© 1886/14.

Por ello, ;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL,DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: ;I
ARTICULO 19: Prohibese el uso y comercializacién en todo el territorio nacional del
producto médico que se corresponderia con un arpén para hueso in?plantable,
identificado como “ANGREE VISEE / Anchor Screwed / Ancla Atornillada /.Fil @ 0.35
Wire @ 0.35 Hilo @ 0.35 / Groupe Lépine”, hasta tanto se autorice su inscripcion en el
Registro de Productores y Productos de Tecnologia Medica de esta Administraciéh
Nacional, por los fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 29: Registrese. Dese a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su

publicacién. Notifiguese a la Direccién de Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del

=
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Ministerio de Salud de la Nacién, a sus efectos. Comuniquese a las autoridades
sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Comuniquese a la Direccidn de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria.

Cumplido, archivese, [

f
Expediente n° 1-47-1110-346-15-4 f

67 67

DISPOSICION NO

O LOPEZ
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