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VISTO el expediente N° 1-0047-1110-38-13-7 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 informa que por 0.1 N° PM 226,
personal del citado programa llevé a cabo una inspeccion en la sede de la firma
“CIRUGIA DEL PLATA S.R.L."”, con domicilio en la calle Alsina N° 1758/60, 1° Piso,
Oficina 5, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que el citado Programa informa que durante la inspeccién el gerente
de la firma manifesté que la misma se dedica a la distribuciéon de productos
médicos, fundamentalmente prétesis e implantes utilizados en traumatologia,
agregando que la firma no cuenta con habilitacién sanitaria.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos agregé que habiendo verificado el stock almacenado en el
depdsito, se procedid al retiro de muestra, | para posterior verificacién de
legitimidad, de los productos rotulados de la siguiente manera: a) "KIRSCHNER,

CAT NO.5180.45 - SUPLEMENTO FEMORAL @ 45 mm CORTO - PRE MOLDEADO -
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CON 20 GRS DE GENTAMICINA - LOTE 06840 - HAB ANMAT 1347-1 -
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO”, indicando fecha de fabricacién 04-2012,
y fecha de vencimiento 04-2016, b) “KIRSCHNER, CAT NO.5180.45 - SUPLEMENTO
FEMORAL @ 45 mm LARGO - PRE MOLDEADO - CON 20 GRS DE GENTAMICINA -
LOTE 06840 - HAB ANMAT 1347-1 - ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO”,
indicando fecha de fabricacién 04-2012, y fecha de vencimiento 04-2016 y c)
“KIRSCHNER, CAT NO.5180.53 - SUPLEMENTO FEMORAL @ 53 mm LARGO - PRE
MOLDEADO - CON 20 GRS DE GENTAMICINA - LOTE 06840 - HAB ANMAT 1347-1 -
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO”, indicando fecha de fabricacién 04-2011,
y fecha de vencimiento 04-2014.

Que al ser consultado por la procedencia de las unidades detalladas,
el gerente de la firma manifesté que fueron entregadas por la firma “CAT Compaiila
Americana de Trauma”, aportando copia del remito emitido por la firma
mencionada y agregando que los productos se encuentran descriptos como
“ESPACIADORES DE CADERA” y que se trata de suplementos femorales “que son
implantados en cirugias de cadera, en pacientes con posibles infecciones, estando
constituidos de cemento quirurgico con antibidticos”.

Que por O.I N° PM 232, personal del citado Programa se hizo
presente en el domicilio de la firma “CAT Compaiiia Argentina de Trauma” de Mirtha

Haydee Regner, sito en la calle Machain N° 4716, Ciudad Auténoma de Buenos
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Aires, no obteniendo en tal oportunidad respuesta alguna a los llamados a la
puerta, ni presentdndose en el lugar ningun responsable de la firma.

Que teniendo en cuenta que en el rétulo de los productos se indica
“"HAB ANMAT 1347-1", personal del Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos llevd a cabo una inspeccion en sede de la firma
“BIOPROTECE S.A.”, titular del registro de producto médico PM-1347-1.

Que en tal oportunidad, se exhibieron a la directora técnica las
unidades retiradas de la firma “Cirugia del Plata S.R.L.”, quien no reconocié las
mismas como propias de la firma que representa, ya que no fabrica ni es titular de
ningdin certificado que corresponda a “suplementos femorales”, a la vez que el lote
06840 no se corresponde con ninglin producto fabricado por Bioprotece S.A. ya que

s la codificacién de lote utilizada en la empresa posee seis digitos correspondiendo los
dos primeros al afio de fabricacién, agregando que Bioprotece S.A. no fabrica ni ha
fabricado productos médicos que contengan gentamicina a la vez que el PM-1347-1
se corresponde con la familia de productos proétesis de articulacion para cadera,
siendo estas piezas de acero quirurgico.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos informa que se procedié a la apertura del envase secundario
de cartén de la unidad correspondiente a la medida de 53 mm, constatdndose que
el mismo contiene una pieza color marfil, la que por su formato “se asemeja a las

Wprétesis de cadera”, contenida en triple bolsa plastica transparente termosellada,
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con una etiqueta (adherida en la bolsa mds interna) que consigna los mismos datos
que la etiqueta del envase secundario de cartén, agregando seguidamente que al
exhibir la pieza color marfil a la directora técnica de Bioprotece S.A., la misma no la
reconocio como propia de la firma que representa.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos sugiere: Prohibir el uso y la comercializacidon en todo el
territorioc nacional de los productos rotulados como “KIRSCHNER, CAT -
SUPLEMENTQ FEMORAL - PRE MOLDEADO - CON 20 GRS DE GENTAMICINA - HAB
ANMAT 1347-1 - ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO", en sus diferentes
medidas.

Que la medida aconsejada por el Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos deviene ajustada a derecho en
virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y que la misma se
encuentra sustentada en el inc. i) del Articulo 8° de la citada norma.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tc;mado la intervencion
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 1° - Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional de
los productos médicos rotulados como: “"KIRSCHNER, CAT - SUPLEMENTO FEMORAL
- PRE MOLDEADO - CON 20 GRS DE GENTAMICINA - HAB ANMAT 1347-1 -
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO”, en sus diferentes medidas, por los
fundamentos expuestos en el considerando.
ARTICULO 29°.- Registrese. Dese a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su
publicacién en el Boletin Oficial, comuniquese a las autoridades sanitarias
provinciales y del Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese
a la Direccién de Planificaciéon y Relaciones Institucionales y al Programa Nacional

de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos. Cumplido. Archivese.
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