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Disposiciones

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOSs,
ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Disposición3156/2025

DI-2025-3156-APN-ANMAT#MS

Ciudadde Buenos Aires,11/05/2025

VISTO elExpedienteelectrónicoN° EX-2025-46529833-APN-INAME#ANMAT y:

CONSIDERANDO:

Que lasactuacionescitadasen el vistose iniciarona partirde una notificaciónrecibidade una institución

hospitalariaprivadade laprovinciadeBuenos Airessobre un presuntodesvíode calidaddelproducto "FENTANILO
HLB / CITRATO DE FENTANILO,concentración0,05 mg/ml, en laformafarmacéuticasolucióninyectable,frasco
ampollapor 5 ml (presentaciónx 100 ampollas,segúnVMN); lote31202,vencimiento09/26;CertificadoN° 53.100",
titularidadde lafirmaHLB PHARMA GROUP S.A..

Que según loinformado en elreporte,presenciaronun brotede Klebsiellapneumoniae MBLy RalstoniaPicketti,
microorganismos

afectadoshabianrecibidolaadministraciónde FentaniloHLB.
no formanpartede lacomunidad intrahospitalariay delanálisisde loscasosdescubrieron

que lospacientes

Que ante estehallazgo,elserviciode Farmaciay Microbiologiadelhospitaltomó muestrasde lasampollasque
teníanen circulacióny lascultivaronencaldode enriquecimiento.

Que delas12 muestrasde HLB que se cultivaron,10fueron positivasparacrecimientobacterianoyalobservarse

en elmicroscopioy hacerlatipificacióndedichosmicroorganismos,loscultivossalieronpositivosparaKlebsiella
pneumoniae MBL pura y RalstoniaPicketti.

Que lafirmaHLB PHARMA GROUP S.A.,LegajoN° 7350, seencuentrahabilitadamedianteDisposiciónANMAT
N° 4599/06 como "ELABORADOR DE ESPECIALIDADESMEDICINALESBAJO LAS FORMAS FARMACÉUTICAS

SÓLIDAS, SEMISÓLIDAS, LÍQUIDAS NO ESTÉRILES,PRODUCTOS ESTÉRILES(LÍQUIDOS Y SÓLIDOS)
SIN PRINCIPIOSACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES. IMPORTADOR DE

ESPECIALIDADESMEDICINALES. ELABORADOR DE PRODUCTOS DE HIGIENEPERSONAL, COSMÉTICOS Y
PERFUMES EN LA FORMA FARMACÉUTICA COSMÉTICA DE SEMISÓLIDAS Y LÍQUIDAS. IMPORTADOR DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMÉTICOS Y PERFUMES (NUEVA ESTRUCTURA)"con plantasitaen
Av.TomkinsonN° 2054, San lsidro,Provinciade BuenosAires.

Que previoa loseventosdenunciados,elDepartamentode InspectoríadelInstitutoNacionalde Medicamentos

porOrden de InspecciónN° 2024/3332-INAME-677 (F-2025-00848626-APN-DFYGR#ANMAT) instrumento una
inspecciónen elestablecimientoLABORATORIOS RAMALLO S.A. y en esa oportunidad manifestólafirmaque
soloelaboraproductos de HLB PHARMA GROUP S.A..

Que en lainspecciónrealizadaenelelaboradorseobservaronincumplimientosalaBuenasPrácticasde Fabricación
y Control.

Que sibientitularidaddelproducto cuestionadoesdetentadaporHLB PHARMA GROUP S.A.,se tratade un producto
depequeño volumen en ampollay por ellohabríasidoelaboradoen lasinstalacionesde lafirmaLABORATORIOS
RAMALLO S.A.,LegajoN° 7473,habilitadamedianteDisposiciónANMAT N°4212/2022como "ELABORADOR DE
ESPECIALIDADESMEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACÉUTICAS DE SOLUCIONES PARENTERALES DE

GRAN VOLUMEN POR SISTEMA CERRADO DE INFUSIÓN EN SACHETS FLEXIBLES Y BOLSAS FLEXIBLES Y EN

SACHET SEMIRRÍGIDOSPARA PRODUCTOS QUE NO REQUIERAN EL AGREGADO DE OTRAS SOLUCIONES DE

MEDICAMENTOS, CON ESTERILIZACIÓN POR FILTRACIÓN Y CALOR HÚMEDO. SOLUCIONES PARENTERALES
DE PEQUEÑO VOLUMEN EN SACHETS, BOLSAS FLEXIBLES CON ESTERILIZACIÓNPOR FILTRACIÓN Y
CALOR HÚMEDO Y AMPOLLAS CON ESTERILIZACIÓN TERMINAL POR CALOR HÚMEDO. SOLUCIONES

PARENTERALES DE PEQUEÑO VOLUMEN (SPPV)EN AMPOLLAS CON LLENADO ASÉPTICO;EN TODOS LOS
CASOS SON PRINCIPIOSACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NIHORMONALES. IMPORTADOR

Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADESMEDICINALES"con plantasitaen Ing.Agustin Rocca N° 530, Ramallo,
Provinciade Buenos Aires.
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Que mediante PV-2025-47975397-APN-INAME#ANMAT, elDepartamento de Vigilanciapost Comercializacióny

Acciones Reguladorasdel InstitutoNacionalde Medicamentos informóque elincidentereportadose categorizó

con nivel«CRITICO» y prioridadde tratamiento«ALTA», según laevaluaciónde criticidadrealizadamediante

procedimiento"2040-POE001 VERSIÓN 07",elcualreceptaloslineamientosestablecidosenlas"Recomendaciones
paralasautoridadessanitariassobreloscriteriosde evaluaciónde losriesgos y clasificaciónpororden de prioridad

de loscasos de productosmédicos no registrados/sin licencia,de calidadsubestándary falsificados"WHO. A/

MSM/7/3,2017).

Que laevaluaciónde criticidadpermitedeterminarelimpacto potencialde una alertay/o notificaciónrecibiday

categorizarelriesgoque representaparalasaluddelpacienteo paralaSaludPública.

Que de lostresnivelesque permitenindicarlacriticidaddel reportey,porende, laprioridaden eltratamiento,es

elnivelCRITICO aquel en el lanotificacióncorrespondea un defectode calidadsubestándarque puede ser

potencialmentemortalo puede representarun riesgogravepara lasaluddelpaciente,anteelusoo exposiciónal

mismo y paraestecaso laprioridadesALTA.

Que elreporterecitbidoinformósobrelacontaminaciónmicrobianareportadaen 18pacientesporlaadministración
del producto en cuestión,que se aplica a pacientes hospitalizados de altavulnerabilidada quienes eluso del

productocontaminado puede acarrearleslamuerte.

Que, en consecuencia, los hechos reportados demostraríana primera vistaque se trataríade productos

contaminados elaboradosen un establecimientocon deficienciasen elcumplimientode lasBuenas Prácticasy

porellono se puede asegurarque losproductossehayan fabricadoen elmismo cumplan, en forma uniformey

controlada,con losrequerimientosde seguridady eficaciade acuerdo con lasnormas de calidadadecuadas al

usoque se lespretendedary conforme a lascondicionesexigidasparasucomercialización.

Que laLey N° 16.463en suartículo19establece:"Queda prohibido:a)laelaboración,tenencia,fraccionamiento,

circulación,distribucióny entregaalpúblicode productosimpuroso ilegítimos...".

Que enconsecuencia,dada lacriticidaddeleventoreportadoy afinde protegeraeventualesadquirentey usuarios

del medicamento involucrado,elDepartamento de VigilanciaPost-Comercializacióny Acciones Reguladorasdel

InstitutoNacionalde Medicamentos recomendó: a)prohibireluso, distribucióny comercializaciónen todo el

territorionacionaldelproducto "FENTANILO HLB / CITRATO DE FENTANILO, concentración0,05 mg/ml, en la

forma farmacéuticasolucióninyectable,frascoampollapor 5 ml (presentaciónx 100ampollas,según VMN); lote
31202,vencimiento09/26;CertificadoN°53.100"y b)Ordenar alafirmaHLB PHARMA GROUP S.A.(CUIT N° 30

70857859-9)elrecuperodelmercado del producto"FENTANILO HLB/ CITRATO DE FENTANILO, concentración

0,05 mg/ml, en laformafarmacéuticasolucióninyectable,frascoampollapor 5 ml (presentaciónx 100ampollas,
según VMN); lote31202,vencimiento09/26;CertificadoN° 53.100".

Que desdeelpuntodevistaprocedimentalestaAdministraciónNacionalresultacompetenteenlascuestionesque
seventilanenestosobrados en virtudde lodispuesto por elartículo8° incisoñ)delDecreto1490/92.

Que elInstitutoNacionalde Medicamentos y laCoordinaciónde Sumarios han tomado laintervenciónde su
competencia.

Que seactúaen ejerciciode lasfacultadesconferidaspor elDecretoN° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

LAADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°-Prohíbese el uso, distribucióny comercializaciónen todo elterritorionacionaldel producto

"FENTANILO HLB / CITRATO DE FENTANILO, concentración0,05 mg/ml, en laforma farmacéuticasolución

inyectable,frascoampolla por5 ml (presentaciónx 100ampollas,según VMN); lote31202,vencimiento09/26;
CertificadoN°53.100".

ARTÍCULO 2°.-Ordénesea lafirmaHLB PHARMA GROUP S.A.(CUITN° 30-70857859-9)elrecuperodelmercado

del producto "FENTANILO HLB / CITRATO DE FENTANILO, concentración0,05 mg/ml, en laforma farmacéutica

solucióninyectable,frascoampollapor 5 ml (presentaciónx 100 ampollas,según VMN); lote31202,vencimiento

09/26;CertificadoN°53.100",debiendo presentarante elDepartamento de VigilanciaPost Comercializacióny

Acciones ReguladorasdelInstitutoNacionalde Medicamentos ladocumentación respaldatoriade dichadiligencia.
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ARTÍCULO 3°.-Regístrese.Dese a laDirecciónNacionaldel RegistroOficialpara su publicaciónen elBoletín

Oficial.Comuníquese a lasautoridadessanitariasprovinciales,alGobierno Autónomo de laCiudad d

Aires,y a quienes corresponda. Comuníquese alDepartamento de Vigilancia PostComercialización

Reguladoras del InstitutoNacionalde Medicamentos. Comuníquese laprohibicióndispuestaa laC

Gestiónde InformaciónTécnicaa sus efectos.Cumplido,dese a laCoordinaciónde Sumarios a sus e

NelidaAgustinaBisio

e.13/05/2025N° 30825/25 v.


