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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, 120 NOV. 2015 ‘

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-511-15-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay ;

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO por las cuales el
Departamento de Inspectoria del Instituto Nacional de Medicamentos (en adelante
INAME) hace saber a esta Administracién Nacional mediante informe obrante a fojas
1 tbdo lo actuado con relacién a la firma RAYMOS SACI, habilitada mediante

’ bl
Disposicién ANMAT N¢ 8100/10 como: “Laboratorio elaborador de especialidades
medicinales en las formas farmacéuticas de polvos, granulados, comprimidos y
corhprimidos recubiertos en todos los casos sin principios activos betalaclta’micos, ni
citotasticos, ni hormonales. Acondicionador primario en blister de especialidades
medicinales. Importador y exportador de especialidades medicinales. Importador y
exportador de productos para la higiene personal, cosméticos.y perfumes; con planta
sita en la calle Cuba N° 2760 y Deposito de productos de productos terminados,

graneles y contramuestras en el domicilio de Av. Congreso N° 1940, ambos de la

Ciudad Auténoma de Buenos Aires”.
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Que personal de la Direccidén de Inspectoria por Orden de Inspeccién N©
2015/3735-INAME-766, concurrié al establecimiento con el objetivo de realizar una
inspeccion de verificacion de las “Buenas Précticas de Fabricacién y Control,
Programada”, la cual se llevé a cabo bajo las prescripciones de la Disposicién ANMAT
No 2819/2004 y de la Disposicion ANMAT N¢ 2372/2008 Anexo II.

Que en tal oportunidad se obser_varon incumplimientos a las Buenas
Practicas precitadas conforme surge del informe obrante a fs. 2/3 y fs. 25/54,

Que en el marco de la inspeccion se detect6 la liberacién al mercado con
la aprobacién del Director Téncico de Raymos SACI del producto Calcitriol Purisimus /
Calcitriol 0,25 mcg, Certificado N° 47.254 forma farmacéutica: capsulas blandas
Lotes N® 13219 vto. 9/2015; N° 14108 vto.04/2016; N° 14221 vto. 08/2016; N°
15011 Vto. 02/2017 y N° 15105 vto. 04/2017 con roétulos y prospectos
correspondientes a la empresa Laboratorio Purissimus S.A., anterior titiular de las

especialidades medicinales descriptas

Que respecto del producto Co-Tioctan/Cocarboxilosa 115 mg -Acido
Tioctico 50 mg, Certificado N° 36.498, forma farmacéutica: comprimidos recubiertos,
durante la inspeccién la firma Raymos SACI exhibi¢ acta de entrevista de fecha 17

de julio de 2014, con relacién a la elaboracion y control del primer lote de

comercializacion.
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Que en ocasién del citado procedimiento la comisién inspectora verificd
que el Lote N° 13.197 fe-cha de elaboracién 01/2014, vto. 01/2016 del producto Co-
Tioctan/Cocarboxilosa 115 mg -Acido Tioctico 50 mg, Certificado N° 36.498, forma
farmacéutica comprimidos recubiertos fue liberada al mercado con rétulos y
prospectos correspondientes a la empresa Laboratorio Purissimus S.A., anterior
titular del producto.

Que también se verificd respecto de los lotes enumerados de los
productos Calcitriol Purisimus / Calcitriol 0,25 mecg, Certificado N° 47.254 forma
farmacéutica: capsulas blandas y Co-Tioctan/Cocarboxilosa 115 mg -Acido Tioctico
50 mg, Certificado N° 36.498: forma farmacéutica comprimidos recubiertos no
contaban en forma previa a la comercializacién con dictamen favorable de la
verificacion técnica correspondiente al primer lote, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 5° de |la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

Que en este sentido, por Disposicion ANMAT N° 751/13 se autorizo el
cambio de titularidad de la especialidad medicinal Calcitriol Purissimus / Caicitriol, en
su formula farmacéutica: capsulas blandas, inscripta bajo Certificado N° 47.254 a

favor de la firma Raymos S.A.C.I.

Que por su parte, por Disposicion ANMAT N° 1852/13 se autorizo el

cambio de titularidad de la especialidad medicinal Co-Tioctan / cocarboxilasa-acido
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tioc%tico en su formula farmacéutica: comprimidos recubiertos, inscripta bajo
certificado N° 36.498, a favor de la firma Raymos S.A.C.I.

I Que ambas Disposiciones en su articulo 6° establecieron que: Con
carécter previo a la comercializacién del producto cuya transferencia se autoriza por
la presente disposicién, el nuevo titular del mismo deberd notificar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacién del primer
fote @ comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacién de la capacidad de produccién y control correspondiente, de acuerdo
conilo establecido en la Disposicion ANMAT N°© 5743/09.

' Que la Disposicidn ANMAT N° 5743/09 en su articulo 5° establece: ... s/
caréciendo de dictamen favorable, el laboratorio comercializare el producto, éste
seré considerado ilegitimo, haciendo pasible al titular del certificado de las sanciones
establecidas por la Ley N° 16.463 y el Decreto 341/92, sin perjuicio de fas demas
acciones que pudieran corresponder. |

Que por su parte, la Disposicion ANMAT N° 2819/04 que aprueba los
lineamientos generales de las Buenas Practicas de Fabricacion para Elaboradores,
Importadores/Exportadores de Medicamentos en el item 16. BUENAS PRACTICAS EN

PRQDUCCION en su punto 1 Principio, establece que: Las operaciones de produccion

deben seguir procedimientos claramente definidos de acuerdo con las autorizaciones
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de fabricacicin y comercializacién, con el objetivo de obtener productos de la calidad
reqL;Jerida. |

| Que como consecuencia de lo resefiado, el Departamento de Inspectoria
del INAME propone prohibir el uso y la comercializacion en todo el territorio de la
Republica Argentina y el retiro de mercado los lotes de productos Calcitriol Purisimus
/ Calcitriol 0,25 mcg, Certificado N° 47.254 forma farmacéutica: capsulas blandas,
Lote N° 13.219, Lote N° 14108, Lote N° 14.221, Lote N° 15011 y Lote N° 15.105 vy
del producto Co-Tioctan/Cocarboxilosa 115 mg -Acido Tioctico 50 mg, Certificado N°
36.498 Lote N° 13.197 e iniciar el sumario sanitario a la firma RAYMOS SACI y a
quién ejerza la Direccién Técnica por las infracciones a las normas citadas.

Que de conformidad con la Disposicién ANMAT N°© 2372/08 Anexo II
Clasificacién de Deficiencias de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion,
los incumplimientos verificados por el Departamento de Inspecciones del INAME
fuerbn descriptos como deficiencias criticas, por fo que corresponde la procedencia
de I‘;a medida sugerida por el INAME, Retiro del Mercado, pbr ausencia de registro
(certificado de autorizacion/inscripcion) de productos comercializados en el pais.

’ Que por consiguiente, las irregularidades sefialadas por el
Departamento de Inspectoria del INAME configuran presuntas infracciones a los
articulos 2° v 3° de la Ley 16.463, al articulo 5° de la Disposicion ANMAT N° 5743/09

t y al item 16.1 de la Disposicién ANMAT N° 2819/04. ?
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Que corresponde sefialar que desde el punto de vista procedimental la
Administracion Nacional resulta competente en' las cuestiones gque se \;entilan en
estos obrados en virtud de lo dispuesto por el articulo 3 incs. a), e) y f) dlel Decreto
No 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos 1), n)y i) del
articulo 8° y el inciso q) del articulo 10 del Decreto N° 1490/92 las medidas
aconsejadas resultan ajustadas a derecho.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, y la Direccion General de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y por el Decreto N° 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL& DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nécional los
lotes del producto Calcitriol/Purissimus / Calcitriol 0,25 mcg. Certificado ;N° 47254
forma farmacéutica cdpsulas blandas Lotes: N° 13219 vtb. 9/2015; N° 14108

vto.04/2016; N° 14221 vto. 08/2016; N° 15011 Vto. 02/2017 y N° 15105 vto.
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04/2017 y del producto Co-Tioctan /cocarboxilasa 115 mg - &acido tioctico 50 mg,
Certificado N° 36.498 forma farmacéutica comprimidos recubiertos: Lote ‘N° 13.197
vto. 01/2016.

ARTICULO 2°.- Ordénase a la firma RAYMOS SACI el retiro del mercado de todos los
lotes de todos los productos rotulades como Calcitriol/Purissimus / Calcitriol 0,25
mcg. Certificado N° 47254 forma farmacéutica cépsulas blandas Lotes: N° 13219
vto. 9/2015; N° 14108 vto.04/2016; N° 14221 vto. 08/2016; N° 15011 Vto.
02/2017 y N° 15105 vto. 04/2017 y del producto Co-Tioctan /cocarboxilasa 115 mg
- 4cido tioctico 50 mg, Certificado N° 36.498 forma farmacéutica comprimidos
recubiertos Lote N° 13.197 vto. 01/2016, en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 1402/08, por los argumentos expuestos en el considerandb de la presente.
ARTICULO 30.- Instriiyase sumario sanitario a la firma RAYMOS SACI, con domicilio
en la calle Cuba 2760 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y a quien ejerza su
Direccién Técnica por la presenta infraccion al articulo 2° de la Ley N° ‘16.463, al
articulo 5° de la Disposicion ANMAt N° 5746/2009 y al item 16.1 Disposicidn ANMAT
[ N° 2819/04.

ARTICULO 4°.- Registrese, Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su

publicacién. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado al domicilio mencionado,

haciéndole entrega de una copia autenticada de la presente Disposicion.

Comuniquese a la Direccién Nacional de Regulacién, Fiscalizacion y Sanidad de

e
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Fronteras del Ministerio de la Salud de la Nacién, a las autoridades sanitarias
provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Comuniquese a la Direccidn de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y
péngase en conocimiento de la situacién a la Direccion de Gestién de Informacion

Técnica. Dése a la Direccidon de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos

Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-511-15-3

DISPOSICION N° g g @ @

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
A NM.AT
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