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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

suenos alres, 04 D!C 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-436-13-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la Direccidon de Vigilancia de
Productos para la Salud, hace saber que fiscalizadores de esa Direccion, en el
marco de la O.I. N° PM203, realizaron una inspeccién en la sede de la firma
“FECORMED de Dario Cérdoba”, con domicilio en la calle Helguera 4437, Ciudad
de Buenos Aires.

Que en la inspeccion indicada, el propietario aporté copia de
facturas emitidas por la firma "DQ Equipamiento Hospitalario S.A.” con domicilio
Pasco 231/3, Ramos Mejia, en la que se describen productos médicos que se
corresponderfan con productos implantables.

Que la Direccién mencionada indica que constataron en el sitio
web www.dgsa.com.ar, el cual surge de la documentacién comercial antes
aludida, que se trata de “una pyme metalﬂrgiéa empefada en producir implantes
e instrurﬁental de primera calidad (...) destinado a las dreas de traumatologia,

cirugia estética, neurocirugia y cirugia general”, los que “son fabricados bajo las


http://www.dqsa.com.ar.
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estrictas normas exigidas por la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica”, y atento a ello, habiendo la Direccién referida
consultado el sistema de expedientes de esta ANMAT, constataron que la firma
"DQ EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO S.A.” inicid ante esta Administracién dos
expedientes, siendo que el primero (que data de 1999) se trata de Inscripcion
como Importador y Exportador, y el segundo (que data del afio 2005) referente
al empadronamiento provisorio de productos médicds.
Que asimismo, en la base de datos del Registro de Productores y
Productos de Tecnologla Médica de esta Administracién se observaron varios
tramites pendientes de aprobacidén correspondientes a productos de clases de
riesgo I, II y III, de titularidad de la firma.
Que en consecuencia y por O.I N° PM390, personal de esa

Direccion llevo a cabo una inspeccién en sede de la firma "DQ EQUIPAMIENTO
HOSPITALARIO S.A.” con domicilio en [a calle Pasco N° 231/3 de la localidad de
Ramos Mejia, manifestando, en dicha oportunidad, la presidenta de la firma que
la misma “se dedica a la fabricacién/mecanizacion de instrumental e implantes de
uso quirdrgico, principalmente en traumatologia”, exhibiendo Certificado de
Habilitacién Sanitaria B N°® 00250307, de fecha 14 de Julio de 2010, para la
actividad FABRICACION DE EQUIPOS MEDICOS, QUIRURGICOS Y DE APARATOS

ORTOPEDICOS, expedido por la Subsecretaria de Control Sanitario del Ministerio

de Szlud de la Provincia de Buenos Aires.
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Que al exhibirle copia de la documentacién aportada por la firma
"FECORMED", la representante de la firma “"DQ Equipamiento Hospitalario S.A.”
manifesté que se trataba de documentacion original, y al consultarsele si fa firma
que representa era titular de registro de algun producto meédico, la presidenta
manifesté que no, agregando que “ha contactado a un gestor/asesor, a fin de
iniciar los tramites de habilitacidn ante la ANMAT como Fabricante de Productos
Médicos”, y ademas se verificé documentacién de comercializacién de la firma, a
través de documentos comerciales emitidos a favor de “IP MAG S.A”,
"DROGUERIA MARTORANI S.A.” y “"TOTAL BONE SUPPLY S.A.”, retirando la
Direccion de Productos para la Salud copias de los mismos.

Que en vista a lo antes referido, y en el marco de la O.I N°
447/13 PCM, personal de esa Direccion realizé un inspeccién en la sede de la
firma “"IP MAG S.A.”, con domicilio en la calle Tucuman N® 2133, piso 6°, de esta
ciudad, ocasidén en la cual se exhibid al apoderado de la firma copia de la factura
aportada por “DQ EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO”, que resulté ser un
documento valido, y al realizarse una recorrida por los depésitos de la firma se
verificd stock de un producto rotulado como “Clavo Nancy 2,5 cm @ / Limpio no
estéril un solo uso / Lote N° 1,1 N° Partida 3859 / Ministerio de Salud Pcia. Bs.As
B N°00250307 / VTO 21/12/2013 / PM-956-2 / Fabricado por D.Q. Equipamiento
Hospitalarico SA / Pasco 231/33 Ramos Mejia Bs.As (054)(011)4-658-1239",

retirandose la unidad en caracter de muestra, aportando el socio gerente la
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documentacién correspondiente al empadronamiento provisorio del producto que
fuera enviada por el proveedor al momento de realizar la calificacion, vy
remitiendo posteriormente copia de facturas emitidas por “DQ EQUIPAMIENTO
HOSPITALARIO S.A.” que avalan la procedencia del producto muestreado.

Que por O.I. N°® 485/13PCM, personal de esa Direccion realizd
una inspeccidén en sede de la firma "DROGUERIA MARTORANI S.A.”, con domicilio
en la Av. Del Campo N° 1180, Ciudad de Buenos Aires, exhibiéndose a la
directora técnica de la firma copia de la factura retirada de “DQ EQUIPAMIENTO
HOSPITALARIO”, que resultd ser un documento valido, y al realizarse una
recorrida por el depdsito de la firma se verificé stock de un producto rotulado
como “Sierra de hilo de Gigli / Limpio no estéril un solo uso / Lote N® RS 257 /
Partida N° 3933 / Ministerio de Salud Pcia. Bs.As B N°00250307 / PM-956-13 /
Legajo 956 / Fabricado por D.Q. Equipamiento Hospitalario SA / D.T 1. Allende
M.P 18102", siendo que el producto se corresponde con la descripciéon que posee
la factura exhibida en copia, manifestando la directora técnica que se trata de
instrumental de cirugia, retirandose el mismo en caracter de muestra, y ademas
alportando copia de facturas emitidas por "DQ EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO
S.A.” que avalan la procedencia de la unidad muestreada, como asi también
copia de la documentacion correspondiente al empadronamiento provisorio de

productos que fuera enviada hace tiempo por el proveedor, agregando que en el



i

*2013 - Afio Del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISFOSICION N° 7 | g 51 5

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
mes de marzo se solicitd nuevamente documentacién referente a la habilitacién y
registro de los productos, no habiendo recibido respuesta a la fecha.

Que por O.I. N° 486/13 PCM, personai de esa Direccién realizd
una inspeccidn en sede de la firma “TOTAL BONE SUPPLY S.A.”, con domicilio en
la Av, Cdrdoba N° 6230, Ciudad de Buenos Aires, en donde al exhibir al director
de la firma copia de la factura retirada de "DQ EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO”,
indicé que el mismo es un documento valido, y que al realizar una recorrida por
el depésito de la firma verificaron stock de un producto rotulado como “Clavo
Steiman 3,5 mm / Limpio no estéril un solo uso / Lote N° I 177 / N° Partida N¢
3905 / Ministerio de Salud Pcia. Bs.As B N°00250307 / PM-956-2 / Legajo 956 /
Fabricado por D.Q. Equipamiento Hospitalario SA / Pasco 231/33 Ramos Mejia
Bs. As. (054)(011)4-658-1239".

Que al respecto, el director de la firma manifestd que el producto
“es implantable y con indicacién de uso similar a los clavos medulares, pero
también se utiliza como instrumental de cirugia”, remitiendo posteriormente
copia de la factura emitida por "DQ EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO S.A.” que
avala la procedencia del producto muestreado.

Que por lo expuesto, personal de la referida Direccidn realizé una
nueva inspeccion, mediante O.I N° PM431, en la sede de la firma “DQ

EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO S.A.”, en la cual se exhibieron a la presidenta de

la firma los productos y la documentacion retirada en las inspecciones a las sedes
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de las firmas “IP MAG S.A.”, “DROGUERIA MARTORANI S.A.” y “TOTAL BONE
SUPPLY S.A.”, manifestando que se trataban de documentos originales,
agregando que en el caso de los productos identificados como “Clavos Steiman” y
*Clavo Nancy” se corresponden con productos implantables, mientras que el
producto identificado como “Sierra de Gigli” es instrumental de uso en cirugia
(destinado a cortar hueso del craneo).

Que en relacion a los rotulos que contienen los productos, la
representante de la firma afirmé que “son colocados por la firma, siempre que el
cliente se lo solicite”, agregando que “los numeros indicados como “PM” son
cddigos internos de identificacion de cada producto”.

Que asimismo [a representante de "DQ Equipamiento Hospitatario
S.A” agregd que “la firma se encontraba habilitada hace muchos afios en el
marco de la Resolucidn N° 255/94, y empadronaron sus productos ante la
ANMAT, pero luego no iniciaron la habilitacién segdn Disposicién N° 2319/02 (t.o
2004) debido a las altas exigencias del sistema de calidad” y asimismo continto
indicando que “los numeros PM otorgados en oportunidad de realizar el
empadronamiento quedaron en el sistema y son utilizados como codigos internos
para su identificacion”.

Que agrega la referida Direccion que la apoderada de la firma se

comprometio a no liberar productos identificados con los rétulos que exhiben los

productos exhibidos.
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Que la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.o0 2004) aplica, (segun
lo indica su Anexo I, Parte 1, Alcances), a todas las empresas que se hallen

interesadas en realizar actividades de fabricacién y/o importacion de productos

medicos.

Que asimismo, la Disposicion ANMAT N° 3801/04 establece en su
articulo 8 que las empresas fabricantes de productos médicos que se hallaren
inscriptas y en funcionamiento al momento de la entrada en vigor de la misma,
deberan presentar la solicitud de Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos segun Disposicion ANMAT N©
2319/02 (t.o. 2044) dentro del término de DOCE (12) meses a contar desde su
entrada en vigencia, a lo que la firma "DQ EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO S.A.”
no ha dado cumplimiento en tiempo y forma.

Que por otro lado, la Disposicion ANMAT N° 3802/04, en su
articulo 1° establece que las actividades de fabricacién de productos médicos en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial, sélo podran
realizarse con productos inscriptos ante esta Administracion, de conformidad con
lo normado por la Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004), y que para ello el
establecimiento que pretenda la fabricacidn de productos médicos deberd estar

habilitados a tales fines ante esta ANMAT.
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Que en consecuencia y por todo lo expuesto, la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: a) Prohibir el uso y Jla
comercializacion, excepto en la provincia de Buenos Aires, de todos los productos
médicos fabricados por la firma "DQ EQUIPAMIENTO HOSPOTALARIO S.A.”; b)
Poner en conocimiento de la situacion al Departamento de Registro a los efectos
de que actualice la informacion incorporada en la Base de Datos publicada en la
pagina web institucional de esta Administracién; ¢) Poner en conocimiento de !a
situacion a la Direccién de Productos Médicos a los efectos de que actualice la
informacion incorporada en la Base de Datos de uso interno; d) Iniciar sumario
sanitario a la firma “DQ EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO S.A.”, con domicilio en la
calle Pasco N® 231/33 de la localidad de Ramos Mejia, provincia de Buenos Aires,
y a quien resulte ser su director técnico, por incumplimiento al Anexo I, Parte 1,
Alcances, de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.o. 2004); e) Notificar al
Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires, a sus efectos.

Que lo actuado por la Direccidn de Vigilancia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas por el Decreto NO©
1490/92 articule 8° inc. n) y fi} y articulo 10° inc. q).

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud, y la
Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidon de su

competencia.
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Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1490/92 y por el Decreto N°® 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1.- Prohibir el uso y la comercializacidn, excepto en la provincia de
Buenos Aires, de todos los productos meédicos fabricados por la firma “DQ
EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO S.A.” por los fundamentos expuestos en el

considerando.

ARTICULO 2.- Instriyase sumario sanitario a la firma “DQ EQUIPAMIENTO
HOSPITALARIO S.A.", con domicilio en la calle Pasco N° 231/33 de la localidad de
Ramos Mejia, provincia de Buenos Aires, y a quien resulte ser su director técnico,
por incumplimiento al Anexo I, Parte 1, Alcances, de la Disposicion ANMAT N°
2319/02 (t.o. 2004), por los argumentos expuestos en el Considerando de la

" presente.

ARTICULO 3.- Registrese. Deése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para
su publicacién. Comuniguese al Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos

Aires, a las demas autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la
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Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de Relaciones
Institucionales y Regulacion Publicitaria. Comuniquese al Departamento de
Registro a los efectos de que actualice la informacién incorporada en la Base de
Datos publicada en la pagina web institucional de esta Administracién y a la
Direccion General de Productos Médicos a los efectos de que actualice la
informacidn incorporada en la Base de Datos de uso interno. Dése al

Departamento de Sumarios de la Direccidn General de Asuntos Juridicos a sus

efectos,
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