BOLETIN OFICIAL

de la Republica Argentina

et

https://lwww.boletinoficial.gob.ar/pdf/linkQR/TjICeGIWbEt5WWcrdTVReEh2ZkU0dz09

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 6404/2014
Prohibiciéon de uso y comercializacion.
Bs. As., 5/9/2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-539-14-1 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO con el informe del Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME) de fojas 1/3 en el cual el citado Instituto hace saber que con fecha 23 de junio del
corriente el Sistema Nacional de Farmacovigilancia elaboré un reporte sobre la especialidad medicinal
GLUCONATO DE CALCIO LARJAN 100 mg/ml (gluconato de calcio + dextrosacarato de calcio),
inyectable 1.V., ampolla x 10 ml., Lote 12419, Vencimiento 02/2016, elaborada por Laboratorio VEINFAR
I.C.S.A.

Que en el mencionado reporte (obrante a fojas 5), el Sistema Nacional de Farmacovigilancia informé que
“se detecta una ampolla contaminada integra por un hongo que flota en la superficie del liquido”, mientras
que las restantes 16 no presentaban contaminacion detectable a simple vista.

Que posteriormente, mediante O.l. N° 438/14 se realizé una inspeccion al laboratorio VEINFAR I.C.S.A.
de la cual surgi6 que la Directora Técnica, farmacéutica M. Cristina Zuso, reconocio las 17 (diecisiete)
unidades como originales de la firma, informando también que el producto no presentaba “no
conformidades” en los registros de reclamos o devoluciones.

Que asimismo, revisando la documentacion de Lote, el INAME observé “que no se realiz6 el ensayo de
hermeticidad en el 100% de las unidades (item 18.111), el monitoreo microbiolégico de las areas
productivas se realizo con placas de exposicion con 50 ml de medio cultivo durante 17 hs. Método no
validado (item 4.11, 15.13 y 18.9), rendimiento de 50% menor a especificacion de rendimiento 85%,
desvio incorrectamente investigado (item 1.2.j y 16.3) y no se realizaron estudios de bioduren de la
solucién antes de la filtracion y dosificado (item 18.4)” todas referidas a la Disposicion ANMAT N°
2819/04.

Que por ultimo, la Directora Técnica manifesté que iniciaria el retiro del mercado del producto
GLUCONATO DE CALCIO 100 mg/ml, ampollas x 10 ml (gluconato de calcio + dextrosacarato de calcio)
lote 12419, vencimiento 2/2016.
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Que al respecto, la ley Nacional de Medicamentos N° 16.463 establece: “Quedan sometidos a la presente
ley y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten, la importacion, exportacion, produccion,
elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o depdsito en jurisdiccidon nacional o con destino al
comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos, elementos de diagnostico y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana
y las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades”.

Que a su vez, el articulo 2° de la citada norma juridica reza: “Las actividades mencionadas en el articulo
1° sélo podran realizarse, previa autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y
Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica del profesional
universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las
normas que establezca la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad
y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del consumidor”.

Que asimismo, el articulo 3° establece: “Los productos comprendidos en la presente ley deberan reunir
las condiciones establecidas en la farmacopea argentina y, en caso de no figurar en ella, las que surgen
de los patrones internacionales y de los textos de reconocido valor cientifico. El titular de la autorizacion y
el director técnico del establecimiento, seran personal y solidariamente responsables de la pureza y
legitimidad de los productos”.

Que la Disposicion ANMAT N° 1402/08 ordena que los procedimientos para el Retiro de Productos
Farmacéuticos y Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes seran aplicables a todos los
establecimientos habilitados y a todos los titulares de los referidos productos inscriptos ante esta
Administracion Nacional y en la Farmacopea Argentina 7ma. Ed. Vol. 1, Capitulo 650 se determina: “(...)
Las soluciones inyectables, incluyendo las obtenidas por disolucién de sélidos estériles, deben estar
libres de particulas que puedan detectarse por inspeccion visual...”.

Que en virtud de lo expuesto, el INAME sugiere prohibir el uso y la comercializacion en todo el territorio
nacional del producto GLUCONATO DE CALCIO LARJAN 100 mg/ml (gluconato de calcio +
dextrosacarato de calcio), inyectable 1.V., ampolla x 10 ml., Lote 12419, Vencimiento 02/2016; ordenar el
retiro del mercado del lote e instruir el sumario correspondiente.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el INAME se enmarca dentro de las
atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que en relacion a las medidas aconsejadas, resulta competente esta Administracion Nacional en virtud
de las atribuciones conferidas por los incisos n) y i) del articulo 8° del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N°
1271/13.

Por ello,
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional de la especialidad
medicinal GLUCONATO DE CALCIO LARJAN 100 mg/ml (gluconato de calcio + dextrosacarato de
calcio), inyectable 1.V., ampolla x 10 ml., Lote 12419, Vencimiento 02/2016, por las razones expuestas en
el Considerando de la presente Disposicion.

Art. 2° — Ordénase a la firma VEINFAR I.C.S.A., el retiro del mercado del producto GLUCONATO DE
CALCIO LARJAN 100 mg/ml (gluconato de calcio + dextrosacarato de calcio), inyectable 1.V., ampolla x
10 ml., Lote 12419, Vencimiento 02/2016 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 1402/08, debiendo
presentar la documentacién respaldatoria de dicha diligencia.

Art. 3° — Instriyase sumario sanitario a la firma VEINFAR |.C.S.A. con domicilio en la calle José E. Rodo
5679/85, Ciudad de Buenos Aires, y a quien resulte ser su Director Técnico, por los presuntos
incumplimientos a los articulos 2° y 3° de la Ley Nacional de Medicamentos N° 16.463 y a los items
18.111; 4.11; 15.13; 18.9; 1.2.j; 16.3 y 18.4 de la Disposicion ANMAT N° 2819/04.

Art. 4° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién. Comuniquese
a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires y a las
Camaras y entidades profesionales correspondientes. Comuniquese a la Direccién de Relaciones
Institucionales y Regulacién Publicitaria. Dése a la Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccién General
de Asuntos Juridicos. — Carlos Chiale.

Fecha de publicacion: 15/09/2014
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