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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas Regulacion
e Institutos
AN.M.AT.

BUENOS AIRES, 01 Feb 2008

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-17-08-0 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones el INSTITUTO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS (INAME) informa que efectud un procedimiento de verificacién de
consistencia de lote a través de estudios de equivalencia -Disposicion 3185/1999
ANMAT- correspondiente al producto medicinal CIRCUVIT (nombre genérico:
Warfarina s6dica) comprimidos, 5 mg de la firma QUIMICA ARISTON S.A.

Que a fs. 4/6 se adjuntan las actas del procedimiento de inspeccion,
realizado en la planta de la firma QUIMICA ARISTON S.A., firmadas por funcionarios
del INAME vy la directora técnica de la mencionada firma, fechada el 3/12/2007,
motivada por la orden N° 1313/07 para comprobar la bioequivalencia del producto,
adjuntandose a fs. 7/11 las copias de protocolos analiticos.

Que a fs. 12 el Departamento de Galénica y Biofarmacia del
INAME informa que en la verificacion de consistencia de lote, el test de disolucion del
lote 0028/07, con vencimiento 08/2008, arrojé resultados fuera del &mbito de aceptacion,

por lo que no cumple.
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Que por su parte a fs. 13 se agrega copia de una nota presentada
con la firma de la directora técnica de la firma elaboradora en la que manifiesta que se ha
decidido el retiro voluntario del mercado del lote 0028 vencimiento 08/2008 del
mencionado producto, al haber detectado unidades que no cumplen el ensayo de
disolucion.

Que a fs. 14/25 y 31/6 se agregan constancias de inicio de recupero
del lote en cuestidn por parte de la firma responsable.

Que como conclusion, comunica dicho Instituto que el mencionado
lote no cumple con el test de disolucion, hecho que “fue corroborado por resultados
adicionales obtenidos por el propio laboratorio elaborador”.

Que asimismo aclara que dicho incumplimiento “indica distinta
liberacion del principio activo, lo que puede traducirse en el no cumplimiento de la
actividad terapéutica.”

Que por consiguiente, la Direccion del INAME, sugiere, en forma
preventiva, se ordene la prohibicion de la comercializacion y uso en todo el territorio
nacional y el recupero del mercado del lote indicado, e instruir el sumario
correspondiente.

Que desde el punto de vista de la competencia, lo actuado por el
INAME se enmarca dentro de lo autorizado por el art. 3° inc. a) y los arts. 6° y 8 inc. n)
del Decreto N° 1490/92.

Que por tratarse de una especialidad medicinal, la misma y las

actividades relacionadas con su elaboracion, comercializacién y exportacion e
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importacion se encuentran comprendidas por las disposiciones de los articulos 1° y 2° de
la Ley de medicamentos N° 16.463.

Que las especialidades medicinales elaboradas o comercializadas
en la jurisdiccidn establecida por el art. 1 de la ley N° 16.463, para ser consideradas
legitimas deben estar autorizadas por la autoridad nacional y cumplir con la
reglamentacion de la materia, segln la prescripcion del articulo 2° de la norma precitada.

Que la medida aconsejada por el organismo actuante, de caracter
preventivo, encuentra su sustento en el inc. b) del art. 19 de la Ley 16.463, que reza:
Queda prohibido: b) la realizacién de cualquiera de las actividades mencionadas en el
articulo 1°, en violacion a las normas que reglamentan su ejercicio conforme a la
presente ley.

Que de acuerdo a lo instado por el INAME a fs. 1 respecto de las
presuntas faltas verificadas, en el procedimiento que se hizo referencia, corresponde se
instruya el pertinente sumario a la firma QUIMICA ARISTON S.A. y a su director
técnico, a tenor de las presuntas contravenciones a los articulos 3° y 19 inc. b) de la Ley
16.463.

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N° 197/02.

Por ello,
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Prohibese, con caracter preventivo, la comercializacion y uso en todo el
territorio nacional del lote 0028, vencimiento 08/2008 del producto medicinal
CIRCUVIT / Warfarina sodica, comprimidos, 5 mg de la firma QUIMICA ARISTON
S.A. por contravenir los articulos 3° y 19 inc b) de la Ley 16.463, constatandose que el
mismo no cumple con el test de disolucion, segun lo expuesto en el Considerando de la
presente.
ARTICULO 2°.- Ordénase a la firma QUIMICA ARISTON S.A., el recupero del
mercado de todas las unidades de los lotes del producto indicado en el articulo 1° de la
presente, debiendo comunicar al INAME el resultado de las diligencias practicadas,
adjuntando la documentacion que la acredite.
ARTICULO 3°.- Instriyase sumario sanitario a efectos de determinar la responsabilidad
que les cupiere, contra la firma QUIMICA ARISTON S.A. en el caracter de titular del
mencionado producto y contra su director técnico, por las presuntas infracciones a las
normas indicadas en el articulo 1° de la presente en presunta contravencion a los articulos
3°y 19inc. b) de la Ley 16.463.
ARTICULO 4°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion, comuniquese a las autoridades provinciales y a las del Gobierno Auténomo
de la Ciudad de Buenos Aires, y a las Camaras y entidades profesionales. Comuniquese

a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales. Girese al Departamento de
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Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos a efectos de dar cumplimiento con el

articulo 3° de la presente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-17-08-0

DISPOSICION N° 0514



