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INTRODUCCION Y OBJETIVOS

Es de vital importancia para la salud publica contar con
un sistema agil y efectivo para la remocion definitiva o
transitoria del mercado un medicamento que presenta
un defecto de calidad. La clasificacion de un
retiro/correccion (clase I, 11, Ill)!, basada en el riesgo
sanitario que implicaria el consumo del producto
defectuoso, es una herramienta fundamental ya que
condiciona la estrategia a seguir y es un requisito a
presentar por los laboratorios al iniciar un retiro.

Cuando esta clasificacidon no concuerde con el nivel de

riesgo sanitario puede ser reclasificada por parte de
ANMAT.

Objetivos:

-Relevar los casos en los que ha sido necesaria la
reclasificacion de los retiros/correcciones del mercado
por parte de esta Administracion.

-Analizar las causas que llevan a la reclasificacion de los
retiros/correcciones del mercado.

-Registrar y analizar los motivos que llevan al retiro
/correccion y su clasificacion segun el nivel de riesgo.

MATERIALES Y METODOS

Revision retrospectiva de los retiros/correcciones
iniciados entre 2014 y 2018, utilizando |la base de datos
de seguimiento de retiro del mercado del
Departamento de Inspectoria. Mediante el uso de

tablas de frecuencias se analizaron las siguientes
variables: cantidad de retiros/correcciones del
mercado, clasificacion y motivos que los originan asi
como las causa que llevan a su reclasificacion.

RESULTADOS

Del total de 156 casos analizados se observo que 137
corresponden a retiros del mercado, y 19 a
correcciones.

Se evaluod el riesgo sanitario en funcion del motivo que
origino el retiro. De los datos relevados, se observo que
las dos principales causas se debieron a resultados
fuera de especificacion/tendencia de parametros de
calidad (28.2 %) e incumplimientos a la normativa
(15.4 %)(Figura 1)

Motivos de los retiros/correcciones del
mercado - Figura 1
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En el periodo de estudio, los retiros/correcciones han
sido clasificados: 102 como clase Il, 50 como clase lll y
4 como clase |. De todos ellos, 43 (27,53%), se han
reclasificado debido a que no se correspondia la
clasificacion propuesta por los titulares con el riesgo
gue presentaba el producto.

De la tabla 1 se desprende que los principales motivos
qgue originaron retiros y derivaron en reclasificacion

Tabla 1 : Retiros reclasificados segun los motivos
Total % Total
Motivo del retiro Reclasific Reclasifica
ados dos
Contaminacion fisicoquimica 1 2,3%
Contaminacion microbioldgica 0 0,0%
Error en envase 1° y/o 2° y/o prospecto 2 4,7%
Falsificado 2 4,7%
Incumplimientos normativos 11 25,6%
Presencia de particulas 4 9,3%
Mezcla (mix up) 4 9,3%
Fuera de especificacion / tendencia 17 39,5%
Error codificacidon lote y vencimiento 1 2,3%
Otros 1 2,3%
Total 43 100,0%

han sido resultados fuera de especificacion/tendencia
de parametros de calidad (39,5%) e incumplimientos a
la normativa (25,6% %)(Figura 2)
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CONCLUSION

Los datos evidenciaron que es fundamental |Ia
clasificacién de un retiro para la remocion efectiva del
mercado de un producto con defecto de calidad, ya que
se relaciona directamente con el riesgo que presenta
para la salud de la poblacion. Alrededor de un 30 % de
los casos requirieron reclasificaciéon, por presentar
potenciales consecuencias adversas en la salud mayores

gue las consideradas por los laboratorios. De los datos
relevados surge |a necesidad de fortalecer |Ia
comunicacion entre la Autoridad Sanitaria y los
regulados haciendo hincapié en la importancia de la
clasificacion como una parte esencial de una estrategia
eficaz para un retiro/correccién del mercado.
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