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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1133-11-7 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el VISTO, el Programa
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos
informa que recibié una denuncia con relacién al producto para protesis
"CABEZA INTERCAMBIABLE PARA CADERA”, el que declara en su rétulo ser
fabricado por la firma “CDH”.

Que el denunciante manifiesta haberla adquiride a una persona
que seria propietaria de la drogueria “Laboratorio Farmacéutico & Cfa.”
(habilitada en el domicilio de la caile Jujuy N° 467 de la ciudad de Mendoza,
provincia homénima), agregando que “el domicilio del depdsito en el que se
encontraban las cajas y las protesis es Confraternidad Ferroviaria 585 de
Ciudad Mendoza” y que habiéndose puesto en contacto con la firma CDH
manifestaron que “todavia no desarrollaban el implante de cadera”.

Que asimismo el denunciante aportd una fotografia del
producto, en la que se observa un rétulo que reza “PROTESIS MODULAR DE
CADERA CABEZA INTERCAMBIABLE MEDIDA @ 28 mm CUELLO LARGO -

MATERIAL: CrCoMo ASTM F 1537 - PM 1006-5 REF 1088/01 - STERILE ETO
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- LOT 050506/150 - 08/2011 - APROBADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1006-5

D.T. NORA OLEAGA - FARMACEUTICA - CDH - INDUSTRIA ARGENTINA”.

Que posteriormente y habiendo confirmado la Direccién de
Tecnologia Médica que la firma “CDH PROTESIS E IMPLANTES S.R.L.” se
encuentra habilitada ante esta Administracion como FABRICANTE DE
PRODUCTOS MEDICOS en el domicilio de la calle Gaboto N© 2120, v con
depésito en la calle Juan Canals N° 2235, ambos de la ciudad de Rosario,
provincia de Santa Fe, el Programa informa que una comision fiscalizadora
concurri6 alli a realizar una inspeccion.

Que la comisién fue atendida por el socio gerente de la firma, a
quien se le exhibié una impresién de la fotografia del producto objeto de
notificacién, manifestando el socio gerente que e! envase “no es original ni
propio de CDH”, detaliando las siguientes irregularidades: 1. La nomenclatura
de lote 050506 indica que el producto fue elaborado el 05 de mayo del afio
2006, lo que, segun los dichos del socio gerente, resulta imposible ya que el
certificado de registro del producto fue otorgado con fecha 15 de junio de

-~ 2006 y 2. en el envase de la fotografia exhibida, se consigna como método
de esterilizacién 6xido de etileno (ETO), afirmando el socio gerente que CDH
nunca ha utilizado este método de esterilizacién, siendo el método de
esterilizacion por rayos gamma el utilizado en todos sus productos.

Que en la misma enfrevista, se informé que la elaboracién de
prétesis de cadera esta discontinuada desde hace aproximadamente dos (2)

afnos.
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Que atento al estado de las actuaciones, el Programa solicité
colaboracion al Departamento de Farmacia del Ministerio de Salud de la
Provincia de Mendoza, a fin de llevar a cabo una inspeccion en la drogueria
“Laboratorio Farmacéutico & Cia.” y en el domicilio de Confraternidad
Ferroviaria N© 585.

Que el Departamento de Farmacia del Ministerio de Salud de la
Provincia de Mendoza, en ocasion de las mencionadas inspecciones, retiré los
productos detallados a continuacién: 1- “PROTESIS MODULAR DE CADERA
CABEZA INTERCAMBIABLE MEDIDA @& 28 mm CUELLO LARGO - MATERIAL:
CrCoMo ASTM F 1537 - PM 1006-5 REF 1088/01 - STERILE ETO -
APROBADO POR LA AN.MAT. PM 1006-5 D.T. NORA OLEAGA -
FARMACEUTICA - CDH - INDUSTRIA ARGENTINA”; 2- “"PROTESIS MODULAR
DE CADERA CABEZA INTERCAMBIABLE MEDIDA @ 28 mm CUELLO MEDIANO
- MATERIAL: CrCoMo ASTM F 1537 - PM 1006-5 REF 1088/01 - STERILE
ETO - APROBADO POR LA A.N.M.AT. PM 1006-5 D.T. NORA OLEAGA -
FARMACEUTICA - CDH - INDUSTRIA ARGENTINA” y 3- "PROTESIS MODULAR

- DE CADERA CABEZA INTERCAMBIABLE MEDIDA @ 28 mm CUELLO CORTO -
MATERIAL: CrCoMo ASTM F 1537 - PM 1006-5 REF 1088/01 - STERILE ETO
- APROBADO POR LA A.N.MAAT. PM 1006-5 D.T. NORA OLEAGA -
FARMACEUTICA - CDH - INDUSTRIA ARGENTINA”.

Que en consecuencia, toda vez que se encuentran en el
mercado productos médicos presuntamente falsificados, cuyo rétulo indica

ser elaborados por una firma habilitada por esta Administracion que no los
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reconoce como propios, el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos sugiere la adopcion de la siguiente
medida: Prohibir el uso y comercializacién en todo el territorio nacional de los
productos médicos rotulados como 1- “PROTESIS MODULAR DE CADERA
CABEZA INTERCAMBIABLE MEDIDA @ 28 mm CUELLO LARGO - MATERIAL:
CrCoMo ASTM F 1537 - PM 1006-5 REF 1088/01 - STERILE ETO -
APROBADO POR LA A.N.MAT. PM 1006-5 D.T. NORA OLEAGA -
FARMACEUTICA - CDH - INDUSTRIA ARGENTINA”; 2- “PROTESIS MODULAR
DE CADERA CABEZA INTERCAMBIABLE MEDIDA @ 28 mm CUELLO MEDIANO
- MATERIAL: CrCoMo ASTM F 1537 - PM 1006-5 REF 1088/01 - STERILE
ETO - APROBADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1006-5 D.T. NORA OLEAGA -
FARMACEUTICA - CDH - INDUSTRIA ARGENTINA” y 3- “PROTESIS MODULAR
DE CADERA CABEZA INTERCAMBIABLE MEDIDA @ 28 mm CUELLO CORTO -
MATERIAL: CrCoMo ASTM F 1537 - PM 1006-5 REF 1088/01 - STERILE ETO
- APROBADO POR LA A.N.MAAT. PM 1006-5 D.T. NORA OLEAGA -
FARMACEUTICA - CDH - INDUSTRIA ARGENTINA”,

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el
Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos se enmarca dentro de lo autorizado por el articulo 16° de la Ley N©
16.463, los incs. |) y fi) del articulo 8° del Decreto N° 1490/92, los articulos
3° y 4° del Decreto N° 341/92, resultando competente la ANMAT en virtud de

las atribuciones conferidas por el Decreto N© 1490/92 art. 10 inc. q).
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Que el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos, la Direccién de Tecnologia Médica vy la
Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones

conferidas en el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio
nacional de los productos médicos rotulados como: 1- “PROTESIS MODULAR
DE CADERA CABEZA INTERCAMBIABLE MEDIDA @ 28 mm CUELLO LARGO -
MATERIAL: CrCoMo ASTM F 1537 - PM 1006-5 REF 1088/01 - STERILE ETO
- APROBADO POR LA A.N.M\AT. PM 1006-5 D.T. NORA OLEAGA -
FARMACEUTICA - CDH - INDUSTRIA ARGENTINA”; 2- “PROTESIS MODULAR
DE CADERA CABEZA INTERCAMBIABLE MEDIDA @ 28 mm CUELLO MEDIANO
- MATERIAL: CrCoMo ASTM F 1537 - PM 1006-5 REF 1088/01 - STERILE
ETO - APROBADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1006-5 D.T. NORA OLEAGA -
FARMACEUTICA - CDH - INDUSTRIA ARGENTINA” y 3- “PROTESIS MODULAR
DE CADERA CABEZA INTERCAMBIABLE MEDIDA @ 28 mm CUELLO CORTO -

MATERIAL: CrCoMo ASTM F 1537 - PM 1006-5 REF 1088/01 - STERILE ETO
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- APROBADO POR LA A.N.M.AAT. PM 1006-5 D.T. NORA OLEAGA -
FARMACEUTICA - CDH - INDUSTRIA ARGENTINA”, en virtud de los
argumentos expuestos en el considerando de la presente.

ARTICULO 2°.- Registrese; dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial
para su publicacién. Comuniguese a las autoridades sanitarias provinciales y
a las del] Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese al
denunciante. Comuniquese a la Direccién de Planificacién y Relaciones
Institucionales de ésta A.N.M.A.-T. Cumplido, girese a la Direccidon de

Tecnologia Médica.
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