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BUENOS AIRes, (0 8 NOV 2012

VISTO el Expediente "N° 1-47-1110-723-11-9 del Registro de la

Administraciér? Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y
\

|

CONSIDERANDO:

Que p0ti las actuaciones citadas en el Visto se recibié una denuncia de
un producto médico presuntamente ilegitimo rotulado como: ENDOJAW
OLYMPUS EndioTherapy DISPOSABLE BIOPSY FORCEPS Modelo N° FB-240U-
OLYMPUS MEbICAL SYSTEMS CORP 2951 Ishikawa-cho, Hachioji, Tokio 192-
8507, JAPAN- Made in Japan.

Que degacuerdo a la aludida denuncia, quien comercializa el producto
seria la firmai INNERVISION S.R.L., con domicilio en la calle Rocamora N°
4029, 2° Piso Lie la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que en Eonsecuencia el Instituto Nacional de Medicamentos realizé una
inspeccién en| la sede de la firma INNERVISION S.R.L. sita en la calle
Rocamora N° 4‘1029, piso 2° de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que en 'tal oportunidad, el responsable de la empresa afirmé que la

actividad principal es la reparacién de equipos para endoscopia y como

actividad secundaria la venta de accesorios para este tipo de equipos, a la vez
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que informd que la firma cuenta (nicamente con habilitacion municipal como
“venta, fabricacion y Reparacion de Productos Médicos”.

Que asimismo el responsable de la firma exhibié productos que poseia

en stock al rrjomento de la inspeccion, rotulado como ENDOJAW OLYMPUS
EndoTherapy lDISPOSABLE BIOPSY FORCEPS Modelo N° FB-240U-OLYMPUS

|

|
MEDICAL SYSTEMS CORP 2951 Ishikawa-cho, Hachioji, Tokio 192-8507,

JAPAN- Made .in Japan, procediéndose a retirar una unidad en caracter de
muestra.

Que corLsuItado respecto de la procedencia de la unidad muestreada, el

responsable de la firma manifesté que la misma fue comprada en el mercado
local, comprometiéndose a remitir la documentacién respaldatoria

correspondiente al Instituto Nacional de Medicamentos, lo que a la fecha no
|
ha ocurrido.

Que seguidamente se realizé una consulta al Departamento de Registro
en relacién al| producto detallado, informando el mencionado Departamento
que con los datos aportados no se encuentran registros de inscripcién al dia

de la fecha.

Que por|todo lo expuesto y atento a los informes producidos el Instituto

Nacional de Medicamentos sugiere: a) Prohibir el uso y comercializacion en
todo el Territorio Nacional del producto rotulado como ENDOJAW OLYMPUS

EndoTherapy bISPOSABLE BIOPSY FORCEPS Modelo N° FB-240U-OLYMPUS

MEDICAL SYSTEMS CORP 2951 Ishikawa-cho, Hachioji, Tokio 192-8507,
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JAPAN- Madelin Japan, toda vez que se trata de un producto ilegitimo, no
registrado en él pais y cuyo rétulo no cumple con la normativa aplicable.

Que des&de el punto de vista procedimental, lo actuado por el INAME se
enmarca dentl'o de lo autorizado por el articulo 16° de la Ley N° 16.463, los
incs. 1) y fi) del articulo 8° del Decreto N° 1490/92, los articulos 3° y 4° del
Decreto N° 3!41/92, resultando competente la ANMAT en virtud de las
atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 art. 10 inc. q).

Que reispecto de la medida propiciada por el organismo actuante
consistente en? prohibir el uso y comercializacion en todo el territorio nacional
del producto rotulado como ENDOJAW OLYMPUS EndoTherapy DISPOSABLE
BIOPSY FORC;EPS Modelo N° FB-240U-OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP
2951 Ishikawé-cho, Hachioji, Tokio 192-8507, JAPAN- Made in Japan, se trata
de una medidaél preventiva autorizada por el Decreto N° 1490/92 en su art. 8°
inc. ). |

Que In;tituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos
Juridicos han t;omado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el

|
Decreto N° 14?0/92 y el Decreto N© 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
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DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso y comercializacién en todo el territorio

nacional del producto rotulado como ENDOJAW OLYMPUS EndoTherapy

DISPOSABLE _BIOPSY FORCEPS Modelo N° FB-240U-OLYMPUS MEDICAL
SYSTEMS CORP 2951 Ishikawa-cho, Hachioji, Tokio 192-8507, JAPAN- Made
in Japan, todai vez que se trata de un producto ilegitimo, no registrado en el
pais y cuyo ré:tulo no cumple con la normativa aplicable, por los fundamentos
expuestos en el considerando.

ARTICULO 2°.?- Registrese; dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial
para su publicsacién, a las autoridades provinciales y a las del Gobierno de la
Ciudad Autc')njoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de
Planificacion Jl Relaciones Institucionales. Pase a la Direccién de Tecnologia
Médica a Ios?fines indicados en el dictamen de la Direcciéon de Asuntos

’ - [
Juridicos, a su§ efectos.

[
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