Recibieron 15.000 ampollas,
distribuyeron 64.400: 1las
inconsistencias detras del
fentanilo contaminado que ya
dejo 38 muertos
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Una de las droguerias investigadas por distribuir fentanilo
contaminado fue suspendida de forma preventiva por la Anmat,
tras detectarse fallas graves en sus procesos y documentacion,
en el marco de una causa que ya suma al menos 38 muertes en
ocho centros de salud del pais.

Se trata de la firma Alfarma SRL, cuyo funcionamiento fue
inspeccionado durante los allanamientos ordenados en 1la
investigacion penal sobre la contaminacidn bacteriana de lotes
de fentanilo. La medida, tomada por la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (Anmat), fue
formalizada ayer y se difundid hoy a través de una disposiciodn


https://diariosanrafael.com.ar/recibieron-15-000-ampollas-distribuyeron-64-400-las-inconsistencias-detras-del-fentanilo-contaminado-que-ya-dejo-38-muertos/
https://diariosanrafael.com.ar/recibieron-15-000-ampollas-distribuyeron-64-400-las-inconsistencias-detras-del-fentanilo-contaminado-que-ya-dejo-38-muertos/
https://diariosanrafael.com.ar/recibieron-15-000-ampollas-distribuyeron-64-400-las-inconsistencias-detras-del-fentanilo-contaminado-que-ya-dejo-38-muertos/
https://diariosanrafael.com.ar/recibieron-15-000-ampollas-distribuyeron-64-400-las-inconsistencias-detras-del-fentanilo-contaminado-que-ya-dejo-38-muertos/
https://diariosanrafael.com.ar/recibieron-15-000-ampollas-distribuyeron-64-400-las-inconsistencias-detras-del-fentanilo-contaminado-que-ya-dejo-38-muertos/

en el Boletin Oficial.

La suspensidén afecta la habilitacidén que permitia a Alfarma
distribuir medicamentos fuera de sus jurisdicciones de origen,
gue son la Ciudad de Buenos Aires y las localidades
santafesinas de Rosario y Sunchales. Segun indica 1la
resolucién oficial, “la medida rige hasta tanto [la empresa]
acredite el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de
Distribucion de Medicamentos”. Es decir, si regulariza su
situacién, podria recuperar la autorizacioén, aunque dentro del
organismo consideran poco probable que logre subsanar 1las
multiples falencias encontradas.
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El fentanilo saltd de ser una terapia «compasiva» a una fuente
de riqueza para el narcotrafico (Foto: archivo)
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Las deficiencias que motivaron la sancidn surgieron de una
inspeccidén extraordinaria, no de un control rutinario, vy
fueron parte del operativo vinculado a la causa judicial que
involucra al laboratorio HLB Pharma, productor del lote de
fentanilo presuntamente contaminado. Fue a raiz de una
denuncia del Hospital Italiano de La Plata, que detectd un
brote infeccioso por bacterias Klebsiella pneumoniae



productora de metalo-beta-lactamasa (MBL) y Ralstonia
pickettii en pacientes internados en terapia intensiva.

En 1la sede de Alfarma, ubicada en Garay 538 de Rosario, 1los
inspectores encontraron serias inconsistencias en 1los
registros de distribucién. No habia constancia documental -ni
en papel ni digital- del destino de los lotes de fentanilo ni
de otros productos que comercializaba. Durante la inspeccién
estuvieron presentes el apoderado de 1la firma, Oscar
Ruffinengo, y su director técnico, Fernando Duris.

“Al consultar sobre esa documentacion en general, la firma
expresé carecer de la totalidad de la documentacion de
distribucién en el establecimiento al momento de la inspeccién
—sefialé la Anmat-. Eso comprende todos los procedimientos
escritos, instructivos, contratos, registros, facturacién y
cualquier otro documento relacionado con el proceso de
distribucién, tanto en papel como en formatos electrénicos, la
que debe estar disponible para la autoridad sanitaria y ser de
facil recuperacion.”

Uno de los principales focos de preocupacidén fue 1la
trazabilidad del lote 31202 de fentanilo en ampollas de 0,05
mg/ml por 5 ml elaborado por HLB Pharma, el mismo vinculado a
mas de 60 casos de infeccidén reportados por 16 instituciones
de salud. Los datos del sistema informatico de Alfarma
indicaban ingresos y egresos de cantidades que no coincidian
con la documentacién en papel ni con los registros oficiales.

“La blisqueda del lote 31202 en el sistema informatico arrojoé
un total de 64.400 unidades ingresadas y un egreso de 50.000
unidades al Consejo Provincial de Salud Pudblica [de 1la]
Provincia de Rio Negro y 14.400 unidades a la Unidad de
Compras e Insumos Medicinales”, comunicdé la Anmat.

Sin embargo, la documentacidén proveniente del laboratorio no
coincidia con esas cifras. En el remito y la factura de HLB
Pharma figuraba solo una entrega de 15.000 unidades. “El



director técnico expresdé que el laboratorio emitié
erréneamente el remito y solicité una rectificacion, pero
carecia del primer remito emitido por el laboratorio donde
figuraban las 64.400 unidades” y, también, “informé que sélo
fueron distribuidas las unidades a la Unidad de Compras e
Insumos Medicinales, lo que no coincidia con lo registrado en
sistema informatico”, agregdé la Anmat en su presentacién ante
el Juzgado Criminal y Correccional Federal N° 3 de La Plata.

Fuente: América 24



