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BUENOS AIRES, 2 2 FEB 207

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-720-13-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Y,

CONSIDERANDO: ’

Que por las actuaciones del VISTO el Instituto Nacional de Medica%’lentos
(INAME) inform¢ a fojas 1/2 que tomd conocimiento a través del Sistema Naciona!
de Farmacovigilancia sobre un reporte de la especialidad medicinal PROMETAZINA
LARJAN, prometazina clorhidrato 56,4 mg/2 ml, solucidn inyectable 1.M/L.V, ar%pollas
por 2 mil, lote 11220, vencimiento 03-2014, cuya titularidad detenta la firma
VEINFAR I1.C.S.A,, sita en José E. Rodo 5685, Ciudad Auténoma de Buenos Airés.

Que en efecto, mediante expediente N© 1-47-15852-13-5 se recibid un
reporte el cual describe “coloracién azul, presencia de cristales” en el lote de
referencia, y por tal motivo se procedi¢ al anélisis de la muestra adjunta al r:eporte
(Certificado INAME N© 750/13), verificAndose que no cumpliria la determinacién de
*aspecto” debido a la presencia de cristales en suspensién en todas las unidades y a
la falta de homogeneidad en cuanto al color de la solucion dado que se observaron

algunas ampolias con liquido incoloro y otras de color azul oscuro; en una Unica

ﬁpolla se visualizd coloracién ligeramente azulada y una particula amorfa.
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Que por tal motivo, se diligencié una inspeccién en el establecimiento Veinfar
I.C.5.A. mediante O.I. N° 779/13 durante la cual se procedié a verificar el aspecto
de la muestra del museo, concluyendo que no cumple con el “aspecto” esperali;rle.

Que se advirtié que sobre un total de 133 (ciento treinta y tres) unidades, 33
(treinta y tres) presentaban liquido incoloro con cristales con forma de aguja en
suspensién, otras 20 (veinte) unidades presentaban distinta coloracidn qul: varia
desde ligeramente azulado oscuro, algunas de ellas presentaba ademads, cristales en

forma de aguja en suspensién.

Que por tal motivo, la mencionada empresa informd mediante nota N9 7245

que habia iniciado el retiro de mercado del lote reportado (cftar. fs. 16).

Que como consecuencia de lo resefiado el INAME sugirio prohibir el uso y la
comercializacion en todo el territorio nacional de la especialidad medicinai
PROMETAZINA LARJAN, prometazina clorhidrato 56, 4 mg/2 ml, solucién inyectable
I.M./1.V., ampollas por 2ml- Lote 11220, vencimiento 03-2014 y ordenar el retiro del
mercado del fote.

Que por tal motivo, mediante sendas Disposiciones ANMAT N© 0322}1; y NO
894/14 se implementaron las medidas aconsejadas por el organismo técnico y se
ordend la instruccidon de un sumario sanitario a la firma VEINFAR I.C.S.A. y a su
Director Tecnico por presunta infraccion al articulo 3° de la Ley N© 16.463.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la apoderada de la firma

VEINFAR I.C.S.A. y su Director Técnico presentaron su descargo a fs. 60/75 en el
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que argumentaron en su defensa que lo constatado por el INAME no constituye un
riesgo critico para la poblacion.

Que asimismo, resaltaron de que antes que se hiciera publica la prohibicion y
se lesionara la imagen de la empresa, ya se habian tomado las acciones
correspondientes.

Que destacaron que nunca fueron notificados por ningun cIiente; de la
presencia de anomalias, situacion que desde luego hubiera ocurrido frente al
conocimiento de este tipo de inconvenientes.

Que manifestaron de la presentacién efectuada ante el Sistema Nacidnal de
Farmacovigilancia, obrante a fojas 5, se desprende que no se han reportado
situaciones pasibles de ser sancionadas por el desvio en cuestion. l

)

Que por ultimo, sefialaron que la empresa elaboro durante afios el prbducto
en cuestidén, sin ningln tipo de inconveniente, incluso en la presentacion efectuada
ante el Sistema Nacional de Farmacovigilancia no se reporté ninguna situacién
pasible de ser sancionada por el desvio en cuestién.

Que remitidas las actuaciones al Departamento de Galénica y Biofarmacia,
inform¢ que no cumple con el ensayo de Aspecto, por observarse en 42 de 134
ampollas verificadas, la presencia de cristales en forma de aguja; observd también
diferencia en la coloracidén de las distintas ampollas verificadas y la presencia de
cristales en forma de aguja; se observé también diferencia en la coloracién de las

distintas ampollas verificadas: algunas azul oscuro, otras azul claro y el resto
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transparente, respecto a la presencia de particulas, la Farmacopea Argentina 7°
edicién (<650> particulas insyectables) establece qﬁe: * Las soluciones inyectables,
incluyendo Jas obtenidas por disolucién de sélidos estériles, deben estar Iib'res de
particulas que puedan detectarse por inspeccion visual”.

Que por Ultimo, sefald el drea técnica que el laboratorio no objeto el
procedimiento seguido, ni los resultados obtenidos, admitiendo las deficiencias

detectadas en el producto.

Que a fs. 83/85, la coordinacion técnica del INAME considerd que el retiro de
mercado implementado por los sumariados no los eximen de responder ante el
incumplimiento incurrido.

Que informé que no se habian recibido comunicaciones de eventos adversos

por otros lotes del producto comercializados hasta ese momento.

Que en consecuencia de elio, indicé que si bien la proyeccién del riesgo
sanitario se redujo notablemente como consecuencia de la rapida acciéln del
organismo al disponer la prohibicién de uso y comercializacién del producto, sulmado
al retiro del mercado ordenado por el titular del producto, evaluando la implicancia
que ha tenido el incumplimiento de las normas sanitarias por parte del Labor_atorio
VEINFAR I.C.S.A. y respetando el principio de proporcionalidad entre [a coniducta

infractora y pena prevista, se entiende que la tipificacién de la conducta incurrida por

lgs sumariados deberia encuadrarse dentro de los lineamientos impuestos para las
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FALTAS MODERADAS (Anexo I de la Clasificacién de Infractores -Disposicion ANMAT
N6 1710/2008}.

Que el Departamento de Registro de fa Direccién de Gestioén de Informacion
Técnica informd a fs. 87 que la firma VEINFAR I.C.S.A. v su Director Técnico Gustavo
Daniel Arcidiacono no registran antecedentes de sanciones.

Que de lo actuado surge gque a partir de un reporte del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, en el cual se informé que las ampollas del producto Prometazina
Larjan solucidn inyectable, lote 11220, vencimiento 03-2014 presentabaiw una
coloracion azul con cristales, verificdndose gue no cumple la determinacirén de
aspecto. .i

Que lo descripto configura una infraccion al articulo 3¢ de la Ley N° 16.463
que dice: “Los productos comprendidos en la presente ley deberan reunir fas
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. E) titular de la autorizacidn y el director técnico del establecimiento seran
personal y solidariamente responsables de la pureza y legitimidad de los productos”.

Que en cuanto a los argumentos esgrimidos por los sumariados en relacion a
que en todo momento se traté de poner en resguardo de cualquier situacién extrafia

a la poblacién corresponde sefialar que las infracciones en cuestion constituyen

figuras de peligro abstracto, en las cuales la mera accién se desvincula def resultado,
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en efecto, en este tipo de ilicitos, la punibilidad de la conducta se determina por la

peligrosidad general de una accidén respecto de determinados bienes juridicos.

Que en este sentido, ta Corte Suprema de Justicia de la Nacién ha
1
sostenido que “no es valido concluir que, por exigencia constitucional, toda'figura

i
delictiva debe producir un dafio para ser punible, pues tal razonamiento pre'?cinde
de la existencia de tipos delictivos constitucionalmente validos y en los ciue ef

'

[l
resultado de la accion consiste precisamente en la creacién de un peligro™ (Fallos:

316:2562) por tal motivo, resulta indiferente la falta de un resultado disvalioso.

Que en efecto, la Direccion de Faltas Sanitarias sefialé que un producto
debe mantenerse estable en cuanto su calidad durante todo el periodo de vida
til; en el caso de autos se comprobd que la especialidad medicinal no cumplia con
ja determinacién de “aspecto”, constituyendo un riesgo potencial de dafio sobre la

salud de la poblacién del producto.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional de
Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA-
DISPONE:
IARTiCULO 10.- Impdnese a la firma VEINFAR I.C.S.A. con domicilio en la Av,
Piedrabuena 4190, una muilta de PESOS CINCUENTA MIL ($50.000) Ciudad
‘Autonoma de Buenos Aires por haber infringido el articulo 3° de la Ley N© 16.463.
ARTICULO 29.- Impdnese al Director Técnico, farmacéutico Gustavo D. Arcidiacono,
IDNI 23.068.927, M.N. 14102 con domicilio en la Av. Piedrabuena 4190, una mulla de
PESOS TREINTA MIL ($ 30.000) por haber infringido el articulo 3° de la Leg NO
16.463,
ARTICULO 30.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recursd de
apelacién por ante esta A.N.M.A.T., con expresion concreta de agravios y dentrc;, de
los 3 (tres) dias habiles de notificado el acto administrativo (conforme Articulo 219
de la Ley n® 16.463), el que sera resuelto por la autoridad judicial competente, y
que, en caso de no interponer recurso de apelacién, el pago de la multa impuesta

deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida la notificacion.

L |,
ARTICULO 49°.- Anédtense las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacion

: ]
/{  Técnica y comuniguese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a la Direccion
Nacional de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud be

PNacién a efectos de ser agregado como antecedente al legajo del profesional.
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ARTICULO 50.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la

Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccion General de Administracion,

para su registracién contable.

ARTICULO 6°.- Registrese; por Mesa de Entradas, notifiguese el presenfe acto
administrativo a los interesados al domicilio indicado haciéndole entrega de |a copia
autenticada de la presente copia; comuniquese al Instituto Nacional de

Medicamentos y a la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-720-13-1
DISPOSICION N°

Hee 3

Dr. ROBERTY Leiig
subadministrador Necioral
ANLMLALT
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