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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 1/2026

DI-2026-1-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 09/01/2026

VISTO el expediente EX-2025-31966323-APN-DGA#ANMAT vy,
CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO a partir de diferentes incumplimientos a las Buenas Practicas
de Farmacovigilancia por parte de la firma BIOTENK S.A. (CUIT N° 30-61130663-2).

Que la firma BIOTENK S.A. (CUIT N° 30-61130663-2), Legajo N° 7091, se encuentra habilitada mediante
Disposicion ANMAT N° 1641/21 como “ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE POLVOS NO ESTERILES, COMPRIMIDOS Y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EN TODOS
LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES.
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE CAPSULAS EN BLISTER, ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES” con
planta sita en la calle Zuviria N° 5747/61/73/75, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (Edificio 1); como
“ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS
Y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EXCLUSIVAMENTE CON PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONALES, con planta
sita en la calle Martin Grandoli N° 5756, Ciudad Autonoma de Buenos Aires (Edificio 2); como “ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE POLVOS NO ESTERILES,
COMPRIMIDOS Y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPSULAS ORALES Y LIQUIDOS NO ESTERILES, EN
TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES.
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CAPSULAS EN
BLISTER, DE POLVOS Y LIQUIDOS NO ESTERILES EN FRASCOS. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en la calle Caflada de Gdmez N° 4060/66/70/74/76, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires (Edificio 3) y como “DEPOSITO DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO
Y SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES?”, con planta sita en la Av. Richieri y Boulogne Sur Mer,
Mercado Central de Buenos Aires, Tapiales, Provincia de Buenos Aires (Edificio 4), funcionando todos los edificios
de manera conjunta.

Que una comision inspectora del Instituto Nacional de Medicamentos por Orden de Inspeccién N° Ol
2025/157-INAME-30 (adjunta bajo IF-2026-02519744-APN-CS#ANMAT) instrumentd una inspeccion en el
establecimiento BIOTENK S.A. con el objetivo de verificar las Buenas Précticas de Farmacovigilancia.
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Que en el transcurso del proceso de inspeccidn fueron detectados multiples incumplimientos criticos a la
Disposicion ANMAT N° 5358/12, entre los que se destacan la inexistencia de un area formal de Farmacovigilancia
(items 1.3.b, 1.3.d y 1.4.4.b.2), la ausencia de un sistema adecuado de recepcion, evaluacién, archivo y naotificacion
de reacciones adversas (items 1.1.a, 1.1.b y 1.2.a), la falta de envio de notificaciones a la ANMAT (items 1.1.ay
1.1.b,) la inexistencia de revision sistematica de literatura cientifica (items 1.1.f, 1.2.iy 1.4.4.b.1), la ausencia de
Informes Periddicos de Actualizacion de Seguridad (IPAS) (item 1.2.c), la falta de actualizacién de prospectos y
procedimientos operativos estandar, la inexistencia de capacitaciones (items 1.1.qy 1.4.4.b.1) y la carencia de
recursos humanos y materiales suficientes para el adecuado desempefio de las funciones de Farmacovigilancia
(item 1.3.a).

Que, asi las cosas, y segun lo establecido en el Procedimiento Operativo Estandar “Realizacion De Inspecciones
De Buenas Préacticas De Farmacovigilancia” 2010-POE014 VERSION 01 se le otorg6 a la firma un plazo de 30 dias
para la presentacion de un Plan de CAPAs (acciones correctivas y preventivas) teniendo en cuenta las
observaciones e incumplimientos oportunamente detectados.

Que mediante IF-2025-32876129-APN-DGA#ANMAT, el 30/03/25 la firma BIOTENK S.A. solicité una prérroga de
30 dias para poder presentar el Plan CAPAs requerido.

Que en respuesta, el Departamento de Farmacovigilancia y Gestién de Riesgo le otorgd la prérroga solicitada pero
le indic6 que implemente en forma inmediata la designacién del responsable suplente de Farmacovigilancia y defina
las actividades que seran tercerizadas y que empresa realizara dichas actividades, priorizando las capacitaciones
para todo el personal de Farmacovigilancia, servicio de call center y cualquier otro personal que pudiera
relacionarse con la recepcion y evaluacion de notificaciones de reacciones adversas a medicamentos.

Que, al vencimiento del plazo, la firma informd el nombramiento del responsable suplente de farmacovigilancia y la
decision de desistir de la tercerizacion de las actividades de farmacovigilancia, las cuales seran resueltas
internamente mediante el armado del sector correspondiente.

Que, dado que el sector estaba armandose y actualizdndose solicitaron una nueva prérroga de 120 dias para la
presentacion del Plan de CAPAs, la cual fue otorgada por el Departamento de Farmacovigilancia y Gestién de
Riesgo por 30 dias, encontrandose el mismo vencido holgadamente.

Que, al dia de la fecha, BIOTENK S.A. (CUIT N° 30-61130663-2) no ha presentado el plan de CAPAs solicitado ni
ha solicitado nueva inspeccion de Verificacion de Buenas Practicas Farmacovigilancia.

Que la Disposicion ANMAT N° 5358/12, en su Anexo |, inciso 1.4.6 establece que la ANMAT podra adoptar las
medidas regulatorias que considere pertinentes y en su articulo 4° establece que el incumplimiento de lo
establecido hara pasible a los infractores de las sanciones previstas en la Ley de Medicamentos N° 16.463 y el
Decreto N° 341/92.

Que la firma BIOTENK S.A. comercializa aproximadamente 60 incluyendo medicamentos de venta libre, antibidticos
beta-lactamicos, antiepilépticos, antihipertensivos y anticonceptivos orales, entre otros.
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Que muchos de ellos son medicamentos de venta libre o de uso masivo, por lo que la falta de implementacién de
un sistema de Farmacovigilancia funcional, el incumplimiento a la legislacion vigente y la ausencia de respuesta
ante las deficiencias detectadas durante la inspeccién realizada, incrementa sustancialmente el riesgo sanitario
para la salud de la poblacion.

Que de un analisis integral de las actuaciones queda plasmado, de manera manifiesta, un incumplimiento de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia por parte de la firma BIOTENK S.A. (CUIT N° 30-61130663-2), con
observaciones criticas que no han sido corregidas a la fecha.

Que, por lo expuesto, el Instituto Nacional de Medicamentos sugiri6 inhibir preventivamente a BIOTENK S.A. (CUIT
N° 30-61130663-2), por los incumplimientos a la normativa sanitaria aplicable que fueran sefialados ut-supra.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Coordinacidon de Sumarios han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Inhibense preventivamente las actividades productivas de la firma BIOTENK S.A. (CUIT
N° 30-61130663-2), Legajo N° 7091, con domicilio en la calle Zuviria N° 5747/61/73/75 de la Ciudad Autbnoma de
Buenos Aires, por las razones expuestas en el considerando de la presente Disposicion.

Articulo 2°.- Dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin Oficial.
Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, y a
quienes corresponda. Comuniquese al Instituto Nacional de Medicamentos. Comuniquese la medida dispuesta a la
Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dese a la Coordinacién de Sumarios a sus
efectos.

Luis Eduardo Fontana

e. 12/01/2026 N° 1269/26 v. 12/01/2026
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