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BUENOS AIRES, 2 7 ENE 2012

VISTO los expedientes N° 1-0047-1110-930-11-3 y 1-0047-
17296-11-4 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos comunica las irregularidades
detectadas por la Direccion de Tecnologia Medica en el sitioc Web de la firma
FIDES ET QUALITAS (www.fidesqg.com.ar) en relacion a los productos “LENTE
INTRAOCULAR, Modelo FQRO1UV” y “ANILLO INTRAESTOMAL, Modelo
QUERANIL”, los cuales no se encontrarian registrados.

Que el citado Programa hace saber que segln lo informado por la
Direccion de Tecnologia Medica la empresa FIDES ET QUALITAS, no se
encontraria habilitada.

Que el Programa de Control de Mercado de Medicamentos vy
Productos Médicos informa que personal de ese Programa procedi¢ a ingresar al
sitio www.fidesg.com.ar, constatandoc que alli se encuentran disponibles los
certificados que avalarian el “disefio y produccion” de productos médicos,

expedidos por el Ministerio de Salud de la Provincia de Cdérdoba.
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Que el citado Programa informa que se realizo una consulta a la
Direccion de Jurisdiccion de Farmacia del Ministerio de Salud de la Provincia de
Cordoba, a fin de que informe si la firma se encuentra habilitada, asi como
también todos los productos de los cuales la misma es titular.

Que al respecto la citada Direccion respondid que el
establecimiento, con domicilio en la calle Antequera y Castro N° 7412 de la
Ciudad de Cordoba, “se encuentra habilitado {...) con Resolucion N° 000153 de
fecha 13/09/2010", mientras que para el caso de los productos informd que “el
producto denominado SEGMENTO DE ANILLO INTRACORNEAL, con nombre
comercial: QUERANIL®; cuenta con autorizacion para la elaboracidon vy
comercializacién en el ambito provincial.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos agrega que los productos médicos se
clasifican desde clase I hasta clase IV, en funcion del riesgo, la vulnerabilidad
para el ser humano y complejidad de su fabricacion.

Que el objetivo de la clasificacion esta enfocado a ejercer
diferentes controles para cada uno de ellos, tendientes a minimizar los riesgos de
producir enfermedad o dafio y otorgar segquridad y eficacia a los usuarios. Los
productos de menor riesgo pertenecen a la clase I, mientras que los de mayor
riesgo pertenecen a la clase IV.

Que los anillos intraestomales y los lentes intraoculares,

pertenecen a la clase de riesgo III, son productos destinados a ser implantados
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totalmente en el cuerpo humano mediante intervencion quirdrgica y a
permanecer alli después de la intervencion.

Que estos productos son de alto riesgo sanitario y por lo tanto
deben ser estériles y cumplir con requisitos especificos en cuanto a
compatibilidad reciproca entre los materiales utilizados y los tejidos biolégicos,
células y liquidos corporales.

Que el Programa de Control de Mercado de Medicamentos vy
Productos Médicos sugiere la adopcion de las siguientes medidas: a) Prohibir de
uso y comercializacién en todo el territorio nacional el producto rotulado como
"LENTE INTRAOCULAR, Modelo FQRO1UV”, fabricado por la firma FIDES ET
QUALITAS, con domicilio en la calle Antequera y Castro N° 7412 de la Ciudad de
Coérdoba, provincia homénima, toda vez que se trata de un producto ilegitimo, no
registrado en el pafs ni en la provincia de Coérdoba, b) Prohibir de uso vy
comercializacion en todo el territorio nacional, exceptuando la provincia de
Cordoba, el producto rotulado como “ANILLO INTRAESTOMAL, Modelo
QUERANIL", fabricado por la firma FIDES ET QUALITAS, con domicilio en la calle
Antequera y Castro N°® 7412 de la Ciudad de Cérdoba, provincia homoénima, toda
vez que se trata de un producto ilegitimo, no registrado a nivel nacional y
fabricado por una firma no habilitada por esta Administracién, c) Dar
intervencion a la Direccion de Tecnologia Médica para que se expida sobre la
situacion e indique las normas infringidas por el elaborador de los productos y si

corresponde a su criterio iniciar actuaciones sumariales y d} En base a lo
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informado por la Direccion de Tecnologia Médica, iniciar sumario a la firma
“FIDES ET QUALITAS", de acuerdo a los incumplimientos que se releven.

Que por lo expuesto y en base a lo informado por la Direccién de
Tecnologia Médica corresponde instruir sumario sanitario a la firma FIDES ET
QUALITAS por la presunta infraccion a las Disposiciones ANMAT 2319/02
"Reglamento Técnico Relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos que establece en su parte 1,
Alcances: “Este reglamento se aplica a todas las empresas que se hallen
interesadas en realizar actividades de fabricacion y/o importacion de productos
médicos, con o sin fines comerciales en los Estados Parte” y 2318/04
“Reglamento Técnico MERCOSUR de Registro de Productos Médicos” Médicos que
establece en su parte 3, Procedimientos para registro: “Es obligatorio el registro
de todos los productos médicos encuadrados en este documento”.

Que las medidas aconsejadas por el Programa de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos devienen ajustadas a derecho en
virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y que la misma
se encuentran sustentadas en el inc. ) del Articulo 8° de la citada norma.

Que la Direccién de Tecnologia Medica y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N© 425/10,
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Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional
del producto rotulado como "LENTE INTRAOCULAR, Modelo FQRO1UV” fabricado
por la firma FIDES ET QUALITAS, por los fundamentos expuestos en el
considerando.
ARTICULO 2°.- Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional,
exceptuando la provincia de Cordoba, del producto rotulado como “ANILLO
INTRAESTOMAL, Modelo QUERANIL", fabricado por la firma FIDES ET QUALITAS,
por los fundamentos expuestos en el considerando.
ARTICULO 3°- Instrdyase sumario sanitario a la firma FIDES ET QUALITAS, con
domicilio en la calle Antequera y Castro N° 7412 de la Ciudad de Cdrdoba,
provincia homoénima por la presunta infracciéon a las Disposiciones ANMAT N°
2319/02 "Reglamento Técnico Relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de
Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos y N° 2318/04
“Reglamento Técnico MERCOSUR de Registro de Productos Médicos”, en virtud de
los argumentos expuestos en el Considerando de la presente.
ARTICULO 4°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para

su publicacién en el Boletin Oficial, comuniquese a las autoridades provinciales y
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al Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a la Direcciéon

de Planificacion y Relaciones Institucionales. Cumplido. Archivese.

EXPEDIENTES N© N° 1-0047-1110-930-11-3 y 1-0047-17296-11-4.

DISPOSICION N©

0 J 45 lm_kc\‘*-;

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



