“2017 - Afio de las Energias Renovables”.

Ministerio de Salud D'SPOS'C'ON N° 7 5 7 9

Secretaria de Politicas,
Regulaci6n e Institutos

ANMALT.

suenos alres, i § JUL. 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-41-16-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO con el informe del Instituto
Nacional de Medicamentos (INAME) quien comunicé que realiz6 una inspeccién a
la firma BIOTECHNO PHARMA SOCIEDAD ANONIMA, sita en la Avenida Vélez
Sarsfield N°© 5700, Parque Industrial Nort Wind, ciudad de Munro, provincia de

Buenos Aires.

Que cabe aclarar que dicha firma se encuentra habilitada ante esta
Administracion Nacional como  “LABORATORIO ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS,
EXCLUSIVAMENTE PARA LA ETAPA DE COMPRESION Y PARA EL
FRACCIONAMIENTO DE POLVOS, EN TODOS LOS CASOS NO ESTERILES Y SIN
PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES.
ACONDICIONADOR SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES” segun

Disposicion ANMAT N© 2279 de 19 de marzo de 2015.
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Que por O.I. N°© 2016/138-INAME-1148, personal del INAME concurrié al
establecimiento con el objetivo de realizar una inspeccién de verificacion de

Fiscalizacién de Producto, por sospecha de incumplimiento.

Que en dicha inspeccion fiscalizadores del INAME detectaron deficiencias de
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) clasificadas como
mayores, segun la Disposicion ANMAT N© 2372/2008 - ANEXO II, en lo que se
refiere al producto TRU COMPUESTO SUSPENSION, Lote N° 5Z085, Vencimiento
12/2017, fecha de elaboracién 4 de diciembre de 2015, ingrediente farmacéutico

activo tinidazol y mebendazol.

Que de la lectura del Registro de Proceso de Lote surgié que no se
adjuntaron rotulos de limpieza de areas y equipos, y a la fecha de la inspeccién
no disponian de verificacién ni se habia comenzado con la validacién de la
limpieza de areas y equipos; el lote del producto fue elaborado con un equipo
mezclador MTA 100l/6 no calificado y “prestado”, segun dichos del Director
Técnico, dado que no figuraba dentro del listado de equipos productivos
presentados por la empresa y relevados durante la Gltima inspecciéon de BPF
realizada por O.I1. N° 2015/6255-INAME-1085; no se exhibieron los protocolos de
control de procesos para los ensayos fisico quimicos indicados a realizar en el
grahel de polvos; las etapas de elaboracién fueron verificadas por personal de
Garantia de Calidad, debido a que la empresa carecia de Jefe de Produccion; el

Lote fue liberado al mercado sin la aprobacién del Director Técnico; el protocolo
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analitico del producto terminado no dispone de la aprobacion por responsable de
Control de Calidad debido a que la empresa carecia de Jefe de Control de Calidad;
los controles microbiolégicos fueron realizados sin la verificacion de aptitud del

medio de cultivo.

Que por todo lo expuesto el INAME indic6 que la firma estaria
presuntamente incumpliendo los items 4.3 (a,b,c,d), 9.2, 9.6, 12.7, 13.12, 15.27
(h), 16.12 (f), 17.1, 17.2, 17.3 (a,d,f.g), 17.5, 17.7, 17.19, 17.21 e item 6 del
ANEXO II de la Disposicion ANMAT N°© 2819/04, y los puntos CLAUSURA Y
RETIRO DE MERCADO, INHIBICION e INHIBICION DE LINEA/AREA/LOTE Y

RETIRO DEL MERCADO del ANEXO II de la Disposicion ANMAT N°© 2372/08.

Que asimismo cabe aclarar que la Disposicion ANMAT N°© 2372/2008 -
ANEXO II indica: "Se entiende por deficiencia mayor de cumplimiento de las BPF
a toda deficiencia que, sin clasificarse como critica, pueda derivar en un producto
que no cumple con su autorizacion de comercializacion; o a toda deficiencia que
indica una falla en los procedimientos de liberacién de lotes; o a una suma de
"OTRAS DEFICIENCIAS" que por si solas no se clasifiquen como mayores, pero

que juntas pueden representar una deficiencia mayor”.

Que en consecuencia, el INAME sugirié inhibir a la empresa BIOTECHNO
PHARMA S.A. para realizar tareas productivas y de control de calidad; prohibir de
uso y comercializacion en todo el territorio de la Republica Argentina y el Retiro

del Mercado del producto TRU COMPUESTO SUSPENSION, LOTE No 5Z08S,
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VTO.12/2017, (tinidazol 200mg/Sml + mebendazol 200mg/Sml.) Certificado N©
40.518; iniciar el correspondiente sumario sanitario a la firma BIOTECHNO
PHARMA S.A. y a su Director Técnico, por los presuntos incumplimientos de los
items 4.3 (a,b,c,d), 9.2, 9.6, 12.7, 13.12, 15.27 (h), 16.12 (f), 17.1, 17.2, 17.3
(a, d,f,g), 17.5, 17.7, 17.19, 17.21 e item 6 del ANEXO II de la Disposicion
ANMAT N© 2819/04, y los puntos CLAUSURA Y RETIRO DE MERCADO,
INHIBICION e INHIBICION DE LINEA/AREA/LOTE Y RETIRO DEL MERCADO del

ANEXO II de la Disposicion ANMAT N° 2372/08.

Que mediante Disposicion ANMAT N© 1210/16 se inhibi6 a la empresa
BIOTECHNO PHARMA S.A. para realizar tareas productivas y de control de
calidad; se prohibié de uso y comercializaciéon en todo el territorio de la Republica
Argentina el producto TRU COMPUESTO SUSPENSION, Lote N° 5Z08S5, Vto.
12/2017, (tinidazol 200mg/Sml + mebendazol 200mg/5ml), Certificado N©
40.518; se ordend retirar del mercado el producto antes indicado; se ordené
iniciar el correspondiente sumario sanitario a la firma BIOTECHNO PHARMA S.A.
y a su Director Técnico, Farmacéutico Diego Sebastidn HUNICKEN, por las

presuntas irregularidades indicadas ut-supra.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma BIOTECHNO PHARMA

S.A. y su Director Técnico, presentaron su descargo a fojas 43-52.

Que los sumariados negaron haber liberado al mercado un medicamento

que no cumpla con las especificaciones de calidad exigidas y/o que padezca
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defectos de fabricacion o que haya producido dafio a la salud publica y/o haya

puesto en riesgo la salud publica.

Que siguieron con la explicacion de lo que, a su entender, son las
prerrogativas de la Autoridad Sanitaria y las facultades discrecionales que puede

aplicar.

Que luego realizaron una explicacion de la calificacion de la falta y las

multas que se podrian aplicar.

Que continuaron expresando: "un medicamento se considera seguro
cuando sus efectos adversos y acciones colaterales son conocidos por su
fabricante y el médico, y el riesgo del dafio al paciente no supera los beneficios

terapéuticos de la especialidad medicinal”.

Que finalizaron indicando que, a su entender, corresponderia la aplicacion
de un apercibimiento como sancion debido a la falta de antecedentes de
sanciones en la ANMAT, la falta de riesgo a la salud publica y que prestaron

colaboracion durante la inspeccion.

Que remitidas las actuaciones al INAME para la evaluacion del descargo, el

citado Instituto emitié su informe técnico a foja 57.

Que el INAME indicé que la firma habia solicitado el cambio de rubro

desistiendo de realizar la elaboraciéon de los productos en su propia planta.
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Que expresd que, sin perjuicio de la modificacion realizada por la empresa,
“"BPF es un sistema para asegurar que los productos son consistentemente
producidos y controlados de acuerdo a estandares de calidad, disefiado para
minimizar el riesgo involucrado en cualquier produccién farmacéutica y no puede

ser eliminado a través de ensayos finales realizados en el producto terminado”.

Que asimismo explicO que las BPF cubren todos los aspectos de la
produccion, a partir de los materiales de partida, locales y equipos incluidos en el

entrenamiento y la higiene del personal.

Que la buena calidad debe ser construida durante el proceso de fabricacién
y no puede ser probada en el producto final, ya que las BPF evitan errores que no

pueden ser eliminados a través del control de calidad del producto terminado.

Que manifesté también que sin las BPF es imposible asegurar que cada
unidad de un medicamente es de la misma calidad que las unidades terminadas

sometidas a los ensayos en el laboratorio de control de calidad.

Que concluyé el INAME con que los incumplimientos mayores en los que

incurrieron los sumariados no pueden ser interpretados como faltas leves.

Que del analisis de las actuaciones surgié que los sumariados han
intentado desvirtuar el hecho de que incumplieron con las BPF en la produccion
del producto TRU COMPUESTO SUSPENSION, Lote N°52Z085, Vencimiento
12/2017, fecha de elaboracion 4 de diciembre de 2015, principios activos:

tinidazol y mebendazol.
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Que los sumariados indicaron en su descargo que no habian puesto en

riesgo la salud publica.

Que el conjunto de exigencias que indica la normativa a las empresas que
pretendan desempefiar su trabajo en el ambito de la salud, no implica el mero
cumplimiento de procedimientos administrativos de orden burocratico destinado
a obtener autorizaciones formales de funcionamiento, sino que por el contrario
implica la verificacion técnica de exigentes pautas de cumplimiento necesario
para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de productos criticos como son los

medicamentos y asi evitar todo riesgo para la salud de la proteccion.

Que los sumariados expresaron en su descargo que la calificaciéon de la

falta no esta entre las facultades discrecionales otorgadas a esta ANMAT.

Que cabe resaltar que el articulo 2° de la Ley N° 16.463 indica “Las
actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa
autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica,
en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccion 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”.
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Que al respecto, por Decreto N° 1490/92 se credé la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) a fin de
implementar la planificacion estratégica en normatizaciéon, en fiscalizaciéon y
conduccién superior, y garantizar una efectiva accién sanitaria en todo el &mbito
nacional, poniéndose énfasis en el desarrollo de las acciones de promocioén y

proteccion.

Que dentro de la reglamentacidon que establece el articulo 2° de la Ley N°

16.463, se encuentra la Disposicion ANMAT N© 2819/04.

Que la fiscalizacion de los Establecimientos Productores, Importadores y
Distribuidores de Especialidades Medicinales, a través de inspecciones técnicas,
es un mecanismo idoneo que contribuye a garantizar la calidad con que llegan al
mercado los productos que elaboran, importan y distribuyen esos

establecimientos.

Que dicha fiscalizacion debe cubrir aspectos relativos a condiciones de
funcionamiento y sistemas de control de calidad utilizados por los

establecimientos alcanzados por la normativa referida precedentemente.

Que es importante indicar que la funcién propia de esta Administracion
Nacional es la de fiscalizar los productos en su etapa de produccién y realizar una
tarea de vigilancia constante en su etapa de comercializacién, por cuanto es su

competencia velar por la salud de la poblacion.
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Que es también competencia de esta ANMAT garantizar una efectiva accion

sanitaria orientada a prevenir, resguardar y atender la salud de la poblacién.

Que asimismo, esta ANMAT es el organismo que registra, controla y

fiscaliza los medicamentos autorizados a comercializarse en el territorio nacional.

Que de esta manera, cumple con su mision de contribuir a proteger la
salud de la poblacion al garantizar la calidad, eficacia y seguridad de las

especialidades medicinales disponibles en el mercado farmacéutico nacional.

Que la jurisprudencia entiende que "e/ poder de policia sanitario tiende a la
proteccion de la salud de la poblacién y, por lo tanto, su ejercicio debe
desarrollarse con gran celo por parte de la autoridad de aplicacién, quien deberd
ser al extremo exigente en el cumplimiento de las normas que atafen a la
materia. Ello, lleva como contrapartida el conocimiento preciso de las
obligaciones legales por parte de sus destinatarios, o lo que se dio en llamar la
necesidad de conocer con precisién las reglas del juego. (Juzgado Contencioso
Administrativo Federal N° 11 “PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A. C/ EN -

ANMAT S/ RECURSO DIRECTO ANMAT")".

Que los sumariados no indicaron nada respecto de las faltas observadas en

ocasion de la inspeccién que dio origen al presente expediente.

Que por lo expuesto, se concluye que los sumariados infringieron los items
4.3 (a,b,cd), 9.2, 9.6, 12.7, 13.12, 15.27 (h), 16.12 (f), 17.1, 17.2, 17.3

(a, d/f,9), 17.5, 17.7, 17.19, 17.21 e item 6 del ANEXO II de la Disposiciéon
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ANMAT N© 2819/04, y los puntos CLAUSURA Y RETIRO DE MERCADO,
INHIBICION e INHIBICION DE LINEA/AREA/LOTE Y RETIRO DEL MERCADO del

ANEXO II de la Disposicion ANMAT N° 2372/08.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas_ por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impdnese a la empresa BIOTECHNO PHARMA S.A., con domicilio
constituido en la Avenida Vélez Sarsfield N© 5700, Parque Industrial Nort Wind,
localidad de Munro, provincia de Buenos Aires, una multa de PESOS CIEN MIL
($100.000.-) por haber infringido los items 4.3 (a,b,c,d), 9.2, 9.6, 12.7, 13.12,
15.27 (h), 16.12 (f), 17.1, 17.2, 17.3 (a,d,f,g), 17.5, 17.7, 17.19, 17.21 e item 6
del ANEXO II de la Disposicion ANMAT N°© 2819/04, y los puntos CLAUSURA Y
RETIRO DE MERCADO, INHIBICION e INHIBICION DE LINEA/AREA/LOTE Y

RETIRO DEL MERCADO del ANEXO II de la Disposicion ANMAT N° 2372/08.
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ARTICULO 29.- Impénese al Director Técnico Farmacéutico Diego Sebastidn
HUNICKEN, D.N.I. 26.089.308, M.N. 15.603, M.P. 18.692, con domicilio
constituido en la Avenida Vélez Sarsfield N© 5700, Parque Industrial Nort Wind,
localidad de Munro, provincia de Buenos Aires, una muita de PESOS TREINTA MIL
($30.000.-) por haber infringido los items 4.3 (a,b,c,d), 9.2, 9.6, 12.7, 13.12,
15.27 (h), 16.12 (f), 17.1, 17.2, 17.3 (a,d,f,g), 17.5, 17.7, 17.19, 17.21 e item 6
del ANEXO II de la Disposicion ANMAT N°© 2819/04, y los puntos CLAUSURA Y
RETIRO DE MERCADO, INHIBICION e INHIBICION DE LINEA/AREA/LOTE Y

RETIRO DEL MERCADO del ANEXO II de la Disposicion ANMAT N© 2372/08.

ARTICULO 3°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacién por ante la ANMAT, 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) el que sera resulto por la autoridad judicial
competente; en caso de no interponer el recurso, el pago de la multa impuesta
debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.
ARTICULO 49.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos del
Ministerio de Salud de la Nacion.

ARTICULO 5°.- Anétense las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° a la Direccion de Nacional
de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la

Nacién, a efectos de ser agregado en el legajo del profesional.
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ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracion, para su registracion contable.

ARTiCULO 79.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente disposicion; dése a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, al
Instituto Nacional de Medicamentos y a la Direccion General de Asuntos Juridicos

a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-41-16-1

DISPOSICION N° 7 57 9
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" AOBERTO LEpy
“baaministrador EDx
A N-M-A.T.

12



