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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 3144/2025

DI-2025-3144-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 09/05/2025

VISTO el Expediente EX-2025-10250442-APN-DVPS#ANMAT v;
CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO en virtud de que la Direccion de Evaluacién y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud informé que 17/01/2025, mediante Orden de Inspeccion 2025/75, personal
del Departamento de Control de Mercado realizé una inspeccion en sede del establecimiento BIODEC SRL,
ubicado en la Av. Segurola 1885 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, la cual se encuentra habilitada por esta
ANMAT como distribuidor interjurisdiccional de productos médicos, legajo No 837, con certificado vigente hasta el
10 de mayo 2026, y como importador de productos médicos, legajo 1728, con cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion vigente hasta el 06 de febrero de 2028.

Que en tal oportunidad, fueron recibidos por el Sr. Carlos Danglade, quien dijo ser socio gerente de la firmay
seguidamente, se realiz6 una recorrida por las instalaciones y, en el depdésito junto a otros productos médicos, sin
ninguna identificacion especial, se detectaron distintas unidades de placas y tornillos para osteosintesis rotulados
con la identificacion «<BIOPROTES».

Que dichos elementos (placas y tornillos) se encontraron dentro de bolsas plasticas conteniendo una o varias
piezas cada una y los roétulos solo describian el nombre genérico de la pieza junto con la palabra «<BIOPROTES»;
asimismo los implantes no poseian datos grabados que permitieran identificar titular, lote, serie.

Que consultado respecto de la procedencia de las unidades, el responsable manifesté que habian sido adquiridos a
la empresa BIOPROTES hacia tres afios y se comprometié a remitir por correo la documentacion de procedencia,
aunque ello no ocurrid.

Que las imagenes de los productos involucrados se incorporaron al documento digital
IF-2025-05965930-APN-DVPS#ANMAT, se retiraron algunas unidades en caracter de muestra para posterior
verificacion de legitimidad y el resto quedaron inhibidas de uso y comercializacion en poder del Sr. Danglade.

Que los elementos retirados como muestras son: a) Una (1) unidad rotulada como «<BIOPROTES” PLACA MAXILO
BLQ Sistema 2,00 L 90° 4 orificios derecha MB20-046 Cantidad 2». Contiene una placa metdlica color dorado; b)
Una (1) unidad rotulada como «BIOPROTES” PLACA MAXILO BLQ Sistema 2,00 — Recta — 4 orificios - MB20-006

1de3

PRESIDENCIA DE LA NACION

@ Bo LETI N O F I CIAL Secretaria Legal y Técnica | Dra. Mar(a Ibarzabal Murphy

'\e} de la Repliblica Argentina Direccion Nacional del Registro Oficial



BOLETIN OFICIAL )
de la Repiiblica Argentina [] 0

https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/325372/20250515

Cantidad 4». Contiene tres placas metalicas color dorado; ¢) Una (1) unidad rotulada como «BIOPROTES PLACA
MAXILO BLOQUEADA — Recta con puente 9 mm 6 orif. MB22-014 Cantidad». Contiene dos placas metélicas color
dorado; d) Una (1) unidad rotulada como «<BIOPROTES” TORNILLOS MAXILO BLOQUEADOS - 02,70 X 18.00
mm MB27-118 Cantidad 10». Contiene cuatro tornillos metalicos color dorado; €) Una (1) unidad rotulada como
«BIOPROTES TORNILLOS MAXILO BLOQUEADOS - 02,00 X 14.00 mm MB22-114 Cantidad 20». Contiene
catorce tornillos metalicos color azul.

Que la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica informé mediante notas
NO-2025-06912346-APN-DGIT#ANMAT y NO-2025-07603843-APN-DGIT#ANMAT que la firma BIOPROTES SRL
se encuentra habilitada por esta ANMAT como fabricante e importadora de productos médicos en el domicilio de la
calle Santa Elena 936 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires - legajo 1763, pero que no consta registro de
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de productos de
marca BIOPROTES.

Que es asi que el 27/01/2025, segln Orden de Inspeccion Ol 2025/123, personal del Departamento de Control de
Mercado se hizo presente en el domicilio de la calle Santa Elena 936, de la CABA, sede de la firma Bioprotes SRL,
donde se llamo reiteradas veces al timbre, se golped la puerta, portén y no se obtuvo respuesta; asimismo, se
observaron en la puerta de entrada varios sobres con correspondencia y signos de abandono.

Que sin perjuicio de ello, la empresa BIOPROTES no posee registro de productos médicos por lo que los productos
bajo estudio no han sido autorizados y registrados ante esta ANMAT.

Que por lo expuesto, los productos mencionados ut supra se encuentran en infraccion a la Ley 16.463, que en su
Articulo 19 establece: «Queda prohibido: a) La elaboracion, la tenencia, fraccionamiento, circulacion, distribucién y
entrega al publico de productos impuros o ilegitimos» y a la Disposicion 64/2025 que regula el registro de los
productos médicos.

Que por otro lado, se dio intervencion al Instituto Nacional de Productos Médicos a fin de que informara si
correspondia iniciar sumario sanitario a la firma BIODEC SRL por adquisicién y tenencia de productos médicos sin
registro, dispuestos para la venta, toda vez que la firma se encuentra habilitada por esta ANMAT bajo el &mbito de
su competencia, a lo que dicho Instituto en orden 15 bajo IF-2025-15278717-DFYGREPM#ANMAT informé que la
firma BIODEC SRL ha incumplido adicionalmente el articulo 12° de la Disposicién 6052/2003, por lo que sugirié
instruir sumario sanitario a la firma BIODEC S.R.L. y a su Director Técnico por presunta infraccion a lo dispuesto en
los Articulos 2° y 19° inc. A) y B) de la ley 16.463, e incumplimiento del articulo 12° de la Disposicién 6052/2013.

Que en consecuencia, la Direccion de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y el Instituto
Nacional de Productos Médicos sugirieron: a) Prohibir el uso, comercializacion y distribucién en todo el territorio
nacional de los productos médicos identificados con la marca BIOPROTES o que declaren ser fabricados por
BIOPROTES SRL, hasta tanto obtenga su autorizacidn; b) Iniciar el pertinente sumario a la firma BIODEC S.R.L.y
a su Director Técnico por presunta infraccion a lo dispuesto en los Articulos 2° y 19° inc. A) y B) de la ley 16.463, e
incumplimiento del articulo 12° de la Disposicion 6052/2013; c) informar la medida a las autoridades sanitarias
jurisdiccionales.
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Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en virtud de lo dispuesto por el Decreto N° 1490/92.

Que la Direccién de Evaluacion de Gestidon y Monitoreo de Productos para la Salud, el Instituto Nacional de
Productos Médicos y la Coordinacion de Sumarios han tomado la intervencidén de su competencia.

Que se actla en ejercicio 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 el uso, comercializacion y distribucion en todo el territorio nacional de los productos
médicos identificados con la marca BIOPROTES o que declaren ser fabricados por BIOPROTES SRL, hasta tanto
obtenga las autorizaciones sanitarias correspondientes.

ARTICULO 2°.- Instriyase sumario sanitario a la firma BIODEC S.R.L (CUIT N° 33-70849672-9), con domicilio en
Av. Segurola 1885, Ciudad Autonoma de Buenos Aires y a su Directora Técnica Mariela Mabel Szirko (Matricula
Nacional N° 13.061) por la presunta infraccion a los articulos 2° y 19° inc. A) y B) de la ley 16.463, e incumplimiento
del articulo 12° de la Disposicion 6052/2013.

ARTICULO 3 °- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese al Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires, al resto de las autoridades
provinciales, a las del gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires y a quienes corresponda. Comuniquese a
la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dése a la Coordinacién de Sumarios a sus
efectos.

Nelida Agustina Bisio

e. 15/05/2025 N° 31679/25 v. 15/05/2025

Fecha de publicacién 15/05/2025
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