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ANMAT DISPOSICION N*
BUENOS AIRES, 20 JuL 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-234-09-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones con motivo de que el Instituto
Nacional de Medicamentos {INAME) informara que mediante una notificacion
del Sistema Nacional de Farmacovigilancia se recibioc una muestra del
producto ECAPRILAT 20 mg. (Enalapril Maieato), comprimidos lote 9011,
vencimiento 11/09 de |la firma Dr. LAZARY CIA. S.A.Q.e 1.

Que realizados los analisis de ia muestra y posteriocrmente de la
contramuestra del laboratorio en el Departamento de Quimica y Fisica de ese
Instituto, se informa que en ambos casos no se cumplio con la valoracién del
principio actlvo y las impurezas totales.

Que cabe sefialar que la contramuestra presentaba diferencia en
el aspecto de los comprimidos; sin embargo, la verificacion de otros lotes
determind que cumplian con la especificacién de los caracteres generales.

Que mediante Acta de Entrevista se inform¢ al |aboratorio los
resuitados obtenidos y que se debia proceder al retiro del producto del

mercado.
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Ayacucho 318, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, una sancion de PESOS
CINCUENTA MIL ($ 50.000) por haber infringido los articulos 39 y 19° incs.
a)y b) de la Ley 16.463.

ARTICULO 3°.- Anétense las sanciones en el Departamento de Registro y
comuniquese lo dispuesto en el artfculo 2° precedente a la Direccién de
Registro, Fisca.lizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.

ARTICULO 4°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos del Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran Interponer
recurso de apelacion por ante |la autoridad judicial competente, con expresion
concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele
notificado el acto administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N© 16.463).
ARTICULO 60.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccién de Coordinacion y
Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 7°.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados
a los domicilios mencionados haciéndoles entrega de copia autenticada de la
presente disposicion; dése al Departamento de Registro y a la Direccion de
Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-234-09-1 Mui.ulh,

DISPOSICION No _ Dr. OTTO A. ORSINGHER
ll 1 8 1 SUB-INTERVENTOR
- AMLAT,
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Que por consiguiente, el INAME sugirié la prohibicién preventiva
de comercializacion y uso de todo el territorio nacional del producto
"ECAPRILAT 20 mg. (Enalapril Maleato), comprimidos lote 9011, vencimiento
11/09 de la firma Dr. LAZAR Y CIA S.A.Q.e I7, el retiro del mercado del
producto vy la Iniciacién del pertinente sumaric sanitario a la mencionada
firma y su Director Tecnico.

Que por Disposicion ANMAT N© 3796/09 se ordenaron las
medidas aconsejadas por el INAME y la instruccion del sumario a la firma y a
su director teécnico por presunta infraccion a los articules 3° y 19° incs. a) vy
b) de ia Ley 16.463.

Que corrido el trasiado de estilo, |a firma Dr. Lazary Cia S.A.Q. e

\Y‘ Iy la. Directora Técnica se presentan manifestando que se implements el
recupero del mercado que permitid recuperar una cantidad reducida de
unidades.

Que sefalan que el resultado de esta accién permite suponer
que las unidades (comprimidos) afectadas por la anomalia fueron
extremadamente escasas, dado que la nota caracteristica de la irregularidad
es justamente que se aprecia a simple vista la falta de cumplimlento con la
especificacion de apariencia del comprimido.

Que asimismo indican que se instrumentd la Investigacién
conducente a determinar la causa del desvio de proceso iniciando la

investigacion como Desvio de Calidad N° 274; habiéndose observado que el
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acondicionamiento primaric del Lote 9011 se realizd del i1 al 13 de
diciembre de 2007en la blistera VPR 1.

Que comunican que la posible causa de desvic seria |a
prolongacién del tiempo de permanencia de los comprimidos en la matriz,
expuesta al calor para el sellado de la tira.

Que sin embargo agregan que no se advirtieron problemas con el
funcionamiento de la maquina {el proceso solo tuvo paradas parciales
relacionadas con el tiempo de descanso de las operarias), por lo que se
infiere que en Lma de las paradas el mecanismo manual no fue accionado por
la operaria y el descarte de las tiras afectadas no se produjo.

Que entienden que existen circunstancias atenuantes como por
ejemplo la actitud puesta de manifiesto por Dr. Lazar y Cia. durante y
después de la inspeccion del INAME y la inmediata implementacion del
recupero del mercado,

Que por ultimo manifiestan que a su criterio y de acuerdo con
los atenuantes expuestos, no deberia sancionarse con pena de multa;
solicitando que; en caso de gue esta ANMAT entendiera lo contrario, fa multa
a aplicar sea la correspondiente a la falta leve; ello de acuerdo con el riesgo
sanitario minimo que se trasunta de las escasas unidades del iote afectadas
por {a irregularidad.

Que remitidas las actuaciones al Departamento de Quimica vy

Fisica del INAME para la evaluacion del descargo presentado por el
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Laboratorio Dr. Lazar y Cia S.A.Q. e I., dicho Departamento entiende al
respecto que el laboratorio ha reconocido que el desvio de calidad
denunciado por Farmacovigilancia se ha debido a una falla en el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion y Control y de su
Sistema de Garantia de Calidad.

Que el organismo técnico informa ademds los probables efectos
que puede ocasionar la administracion de comprimidos con un contenido de
enalaprii menor al declarado, los cuales serfan probablemente un
agravamiento-de |a patologia de base, en este caso, la hipertensién arterial
(indicaciébn en uso del enalapril) acompafada con complicaciones propias de
dicha patologia como insuficiencia cardiaca, accidentes cerebro vasculares,
enfermedad cardiaca isquémica ¢ dafio renal.

Que en consecuencia el INAME concluye que la administracién
de un producto con tales caracteristicas representa un riesgo para la salud lo
cual podria clasificarse como falta grave de acuerdo a la Disposicion ANMAT
Ne 1710/08,

Que de acuerdo con lo informado por el Departamento de
Registro, la firma Dr. Lazar y Cla. S.A.Q. e I. posee antecedentes de
sanciones, no asi su Director Técnico.

Que de lo actuado surge que el producto ECAPRILAT 20 mg

(Enalapril Maleato), comprimidos, lote 9011, vencimiento 11/09 de la firma
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Dr. Lazar y CIA S.A.Q.e I, no cumplia con la valoracién del principio activo ni
con la valoracion de las impurezas totales.

Que los sumariados reconocen la falta al manifestar que “la
posible causa del desvio serfa la prolongacién del tiempo de permanencia de
los comprimidos en la matriz, expuesta al calor para el sellade de la tira™,
ello implica, tal como lo sefala el INAME, un incumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion y Control y de su sistema de Garantia de Calidad.

Que al respecto la Instruccién sefiala que un producto debe
mantenerse estable en cuanto a su calidad durante todo el periodo de vida
util; en el cas-o de autos se comprobé que la especialidad medicinal poseia
un menor contenido que lo declarado lo que implica un potencial riesgo
sanitario, al no garantizar al paciente la cantidad necesaria del principio
activo para ejercer la accion terapéutica esperada.

Qﬁé por lo expuesto resulta infringido el articulo 3° de la Ley
16.463 que establece que los productos comprendidos en dicha ley “deberan
reunir las condiciones establecidas en la Farmacopea Argentiha y en caso de
no figurar en ella, las que surgen de los patrones internacionales y de Jos
textos de recohocido valor cientifico. El titular de la autorizacion y el director
técnico del establecimiento serdn personal y solidariamente responsables de

la pureza y legitimidad de los productos”.
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Que asi también se incumplié el articulo 19° inc. a) que dispone:
“Queda prohibido: a) la elaboracion, la tenencia, fraccionamiento, circulacion,
distribucién y entrega al publico de productos impuros o ilegitimos™....

Que debe tenerse en cuenta que el articulo 9° inc. b) del
Decreto N© 150/92 establece que es obligacion dei Director Técnico ensayar
los productos elaborados siendo responsable de que se ajusten a las
especificaciones de los productos autorizados.

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el

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

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOQS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impdnese a la firma Dr. Lazar y Cia S.A.Q. e L., con domicilio
constituido en la calle Ayacucho 318, Ciudad Auténoma de Buenos Alres, una
sancién de PESQS CIENTO CINCUENTA MIL ($150_.000) por haber infringido
los articulos 3° y 19° incs. a) y b) de la Ley 16.463.
ARTICULO 20.- Impénese a la Directora Técnica, Farmacéutica Daniela

Andrea Casas, DNI 18.285.421, con domicilio constituide en la calle
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