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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3320-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Mayo de 2022

Referencia: 1-47-0000-5582-17-8

VISTO el expediente N° 1-47-0000-5582-17-8 del registro de la Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) y,

CONSIDERANDCO:

Que por los actuados citados en € Visto la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A. solicita autorizaciéon de
nuevas concentraciones del producto denominado LUMENCOL 1F - POLIETILENGLICOL
3350+ELECTROLITOS — POLVO PARA RECONSTRUIR — Certificado N° 57375.

Que evaluada la documentacion presentada por la firma, la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos
(DFYGR) del Instituto Nacional de Medicamentos, realizd observaciones y solicitdé aclaraciones e informacion
adicional tal como consta a fs. 127 y 191, a lo que la firma dio respuesta de acuerdo a las constancias de fs.
128/185, y 192/231, agregando documentacion adiciona afs. 238/306.

Que habiendo evaluado las respuestas y |1a documentacion acompafada por la firma, la DFyGR consideré que no
resultan satisfactorias con relacion alas objeciones oportunamente efectuadas.

Que en lo pertinente, la DFYGR observa las siguientes inconsistencias: a) Estudio de precision incompleto. Faltan
datos crudos (tickets de pesadas, cromatogramas, planillas de céalculo, etc.) que permitan avalar e resultado
aportado; b) La correccion propuesta en cuanto a la variabilidad de resultados de valoracion en los intervalos de
estudio de estabilidad no puede considerarse aceptable a no estar avalada por datos crudos (tickets de pesadas,
cromatogramas, planillas de célculo, etc.) que permitan verificar s e valor informado es correcto; c)
Cromatogramas con picos de identidad desconocida, tanto en muestras como en estandares. No se considera
aceptable la respuesta del laboratorio dado que picos fantasmas pueden eluir a tiempos de retencién variables y
podria darse coelusién con los analitos de interés afectando la especificidad del método y por la tanto
interfiriendo en la cuantificacion.

Que visto que las correcciones propuestas son solamente cambios en los valores de tablas sin més datos que



permitan verificarlas, y que € estudio de estabilidad se ha llevado a cabo con fallas de cumplimiento de GLP
(Alta variabilidad de resultados, picos desconocidos y falta de deteccion oportuna de errores) la DFyGR concluye
gue el estudio de estabilidad aportado carece de solidez técnicay documental suficiente como para ser aceptado.

Que en consecuencia, corresponde denegar la solicitud de autorizacion de nuevas concentraciones del producto
LUMICOL 1F- POLIETILENGLICOL 3350+ELECTROLITOS — POLVO PARA RECONSTRUIR.

Que la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos, e Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS,
ALAIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Deniegase a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A. la solicitud de autorizacion de nuevas
concentraciones del producto denominado LUMENCOL 1F — POLIETILENGLICOL 3350+ELECTROLITOS —
POLVO PARA RECONSTRUIR — Certificado N° 57.375, por los fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 2°.- Notifiquese a la firma LABORATORIO AUSTRAL SA., que € presente acto agota la via
administrativa y gque contra este podra interponer, a su opcién, recurso de reconsideracion, de alzada o accion
judicia, de conformidad a lo establecido por los articulos 84, 94 y cdtes. del “Reglamento de Procedimientos
Administrativos. Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017)" y €l articulo 25 de la Ley 19.549. De acuerdo con la aludida
normativa, € recurso de reconsideracion, deberd ser interpuesto dentro del plazo de DIEZ (10) dias habiles
administrativos; el recurso de alzada dentro de los QUINCE (15) dias hébiles administrativos, y la accién judicia
dentro de los NOVENTA (90) dias hébiles judiciales, computédndose todos los plazos a partir del dia siguiente a
de lanotificacion del presente acto.

ARTICULO 3°. Registrese, Notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido.
Archivese.
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