A LA FISCALIA PROVINCIAL DE MALAGA

D. JESUS CANDEL FABREGAS, médico de profesion y presidente de la
Asociacion Justicia por la Sanidad, con D.N.I. xx.xxx.xxx, y domicilio en C/ Melilla, 2,
Poligono Industrial Navegran, 18210 Peligros (Granada), ante la Fiscalia Provincial de
Malaga, comparece y como mejor proceda en Derecho,

DICE:

Que al amparo del art. 259 de la Lecrim y ss, y por medio del presente escrito,
entendiendo que pudiera ser constitutivo de varios ilicitos penales, se formula denuncia
frente a FARMA-QUIMICA SUR S.L., con CIF B29891488 y domicilio social sito en
Malaga en C/ Carlo Goldini nimero 32 (Poligono Industrial Guadalhorce), C.P. 29004,
frente a D. Juan José Garcia Garcia, Administrador Unico de la empresa Farma-
Quimica Sur S.L., frente a D. Luis Javier Fernandez Rodriguez, Director Técnico de
la empresa Farma-Quimica Sur S.L., frente a los responsables que resulten de la
investigacion de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, sito
en C/ Campezo n° 1, Edificio 8 28022 Madrid, y frente a los responsables que resulten
de la investigacion de la Consejeria de Salud y Familias sito en la Av. de la innovacion
s/n, Edificio Arena 1, 41020 de Sevilla, y frente a cualquier otra persona que aparezca
como responsable a lo largo de las investigaciones y actuaciones que se practiquen, y
todo ello en base a los siguientes,

HECHOS

PRIMERQO.- La Asociacion Justicia por la Sanidad tiene entre sus fines, segiin
el art. 6 de sus Estatutos, la defensa de la Sanidad Publica, defender los derechos de los
pacientes, vigilar las actuaciones de los gestores publicos y denunciar aquellas que
pudieran afectar negativamente a los pacientes y demas usuarios del Sistema Nacional
de Salud, asi como las que vulneren el ordenamiento juridico, y se le faculta para
presentar denuncias y ejercer acciones judiciales de cualquier tipo y en cualquier orden:
penal, contencioso administrativo, civil y otros establecidos en el ordenamiento juridico.

Todo ello nos obliga a poner en su conocimiento una serie de actuaciones que se vienen
sucediendo antes y después de las alertas decretadas por la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios por los casos de hipertricosis detectados en varios
nifios por el consumo de formulas magistrales elaboradas con minoxidil en vez de
omeprazol.

SEGUNDO.- Cuatro niflos, menores de un ano, en Cantabria en el mes de
mayo pasado fueron diagnosticados de reflujo gastroesofagico en el centro de salud de
Los Corrales de Buelna, donde les prescribieron una férmula magistral elaborada con
omeprazol, que ingirieron durante varios dias. Ese preparado que se suministré a los
menores fue elaborado en una farmacia de Los Corrales de Buelna y también en otra de
Santander. Los nifios afectados por la toma de la formula magistral con omeprazol en
Cantabria aumentaron hasta llegar a ser diez.

Los padres de los menores se alertaron por la aparicion de vello en los nifios, sobre todo
en la zona facial, y desde el centro de salud se dio comunicacion al Servicio de
Farmacovigilancia de Cantabria. La reaccién adversa se notifico a la Agencia Espafiola



del Medicamento y Productos Sanitarios el pasado 11 de junio, que ordend la retirada
del producto del mercado.

Asi, la Agencia Espaiola del Medicamento y Productos Sanitarios emitié una alerta:

Referencia: DICM/CONT/RSJ

N° alerta: R_19/2019

Fecha: 11 de julio de 2019

Producto: Principio activo farmacéutico

Marca comercial y presentacion: Omeprazol Ph.Eur. Farma-Quimica Sur S.L.

DCI o DOE: Omeprazol

Lotes y fecha de caducidad: Lote 11072/10/42 Omeprazol Ph.Eur. Farma-Quimica Sur
S.L., fecha de caducidad 03/2021

Fabricante del principio activo: Smilax Laboratories Limited (India)

Fraccionador: FARMA-QUIMICA SUR, S.L.

Domicilio social del responsable del producto: C/ Carlo Goldoni N° 32, 29004,
Malaga

Descripcion del defecto: Resultado fuera de especificaciones en el ensayo de identidad
Informacion sobre la distribucién: Cadena de distribucion y dispensacion.
Clasificacion de los defectos: Clase 1

Medidas cautelares adoptadas: Retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas del lote 11072/10/42 de Omeprazol Ph.Eur. Farma-Quimica Sur S.L.
Actuaciones a realizar por las CCAA: Seguimiento de la retirada

Se adjunta como Documento 1.

TERCERO.- A finales de julio pasado se detectd un nuevo caso en Granada. El
6 de agosto de 2019 se emiti6 otra alerta y se ordend la retirada de los 22 lotes restantes.
En las dos siguientes semanas se notificaron otros dos. En la provincia de Granada
recibieron “el producto potencialmente afectado 22 farmacias” y el 23 de agosto habia
tres casos de hipertricosis en lactantes notificados por farmacéuticos de Granada, segun
confirmo el Ministerio de Sanidad.

Tras la aparicion de la noticia se han detectado cuatro casos mas, con lo que en total son
siete los pacientes confirmados en la provincia, que se suman a los 10 de Cantabria y
otros tres mas en la Comunidad Valenciana, por lo que hasta el momento hay 20 nifios
afectados por el omeprazol defectuoso.

Fue la Farmacia-Laboratorio Tallon la encargada de preparar la féormula magistral de
omeprazol para el reflujo de la pequenia de Baza, el que recibio la alerta de la Farmacia
de Campo Camara, ya lo habia elaborado para ésta por encargo, tras las sospechas de la
pediatra de la localidad de que podia haber un nuevo caso en Granada vinculado al uso
del medicamento.

Tras ello, la Farmacia-Laboratorio Tallén, una de las dos farmacias granadinas que
recibieron los lotes mal etiquetados y que distribuyd varias féormulas magistrales a otros
establecimientos, notificd la sospecha al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. Ellos
mismos enviaron varias muestras de los medicamentos que habian elaborado con el
principio para una farmacia de Motril y un hospital de Sevilla.



CUARTO.- El 6 de agosto del presente, la Agencia Espafola del Medicamento
y Productos Sanitarios emitié una ampliacion de alerta farmacéutica:

Referencia DICM/CONT/LR,

N° alerta: R_19/2019,

Producto: Principio activo farmacéutico

Marca comercial y presentacion: Omeprazol Ph.Eur. Farma-Quimica Sur S.L.

DCI o DOE: Omeprazol Lotes: 11072/10/41, 11072/10/43, 11072/10/44, 11072/10/45,
11072/10/46, 11072/10/47, 11072/10/48, 11072/10/49, 11072/10/50, 11072/10/51,
11072/10/52, 11072/10/53, 11072/10/54, 11072/10/55, 11072/10/56, 11072/10/57,
11072/10/58, 11072/10/59, 11072/10/60, 11072/10/61, 11072/10/62 y 11072/10/63
Fecha de caducidad de todos los lotes anteriores: 03/2021

Fabricante del principio activo: Smilax Laboratories Limited, (India)

Fraccionador: FARMA-QUIMICA SUR, S.L.

Se adjunta como documento 2.

Tras el analisis de las muestras llevado a cabo por la Agencia Espanola del
Medicamento y Productos Sanitarios (Aemps) confirmdé que estos lotes contenian
minoxidil, un principio activo de medicamentos para la alopecia. Como medida de
precaucion, la Agencia ordeno la retirada de todos los lotes de este producto distribuidos
por Farma-Quimica Sur S.L y que pudiesen estar potencialmente afectados por la
incidencia. La Agencia Espafiola del Medicamento explica que los casos de hipertricosis
estan “asociados a formulas magistrales elaboradas con dos lotes concretos del principio
activo Omeprazol de Ph.Eur. Farma-Quimica Sur S.L. 11072/10/41 y 11072/10/42>,
aunque procedio a la retirada de todos los lotes y al cierre cautelar de esa linea de la
distribuidora farmacéutica malaguena.

QUINTO.- Con fecha 8 de agosto la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios AEMPS elabord un documento titulado:

INFORMACION SOBRE LA RETIRADA DE LOTES DEL PRINCIPIO
ACTIVO OMEPRAZOL FARMA-QUIMICA SUR S.L.

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, DEFECTOS DE CALIDAD.
Referencia: ICM (CONT) 13/2019.

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H)
recibio la notificacion de 13 casos de hipertricosis (exceso de vello) en nifios asociados
al uso de férmulas magistrales elaboradas con el lote 11072/10/42 del principio activo
omeprazol de Farma-Quimica Sur S.L. Tras un analisis llevado a cabo por la AEMPS se
detectd que el lote contenia minoxidil, principio activo de medicamentos utilizados para
el tratamiento de la alopecia, por lo que, el pasado 11 de julio, se ordend la retirada del
mercado del referido lote (Alerta farmacéutica R19/2019). La AEMPS, en coordinacion
con las comunidades auténomas, ha contactado con los posibles afectados.

Con posterioridad, el SEFV-H recibid la notificacién de un nuevo caso de hipertricosis
asociado a una féormula magistral elaborada con otro lote, el 11072/10/41, del principio
activo omeprazol de Farma-Quimica Sur S.L. Tras su analisis se confirm6 también la



existencia de minoxidil, por lo que con fecha 6 de agosto, la AEMPS, como medida
preventiva, emitié una nueva alerta ampliando la retirada a aquellos lotes fraccionados
por Farma-Quimica. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa de las causas de retirada de varios lotes del principio activo
omeprazol Farma-Quimica Sur S.L. y considerados potencialmente afectados por la
incidencia (Ampliacion de la Alerta farmacéutica R_19/2019).

La AEMPS ha recabado la informacion de distribucion de los lotes potencialmente
afectados y, en coordinacion con las comunidades autdbnomas, se estd contactando con
los posibles afectados.

Seglin la informacién proporcionada se ha detectado también la elaboracion de formulas
magistrales con dichos lotes de omeprazol destinadas a uso veterinario. Hasta el
momento, no se han recibido notificaciones de sospechas de efectos adversos en el
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios (SEFV-VET).

Por otro lado, se informa que la empresa Farma-Quimica Sur S.L., a raiz de esta
incidencia y las inspecciones llevadas a cabo a sus instalaciones, tiene suspendido su
registro para realizar las actividades de fabricacion, importacion y/o distribucion de
principios activos farmacéuticos
(https://labofar.aemps.es/labofar/registro/ruesa/consulta.do) desde el pasado mes de
julio.

El principio activo omeprazol de Farma-Quimica Sur S.L es utilizado en la elaboracion
de formulas magistrales en las oficinas de farmacia y estd indicado para el reflujo
gastroesofagico entre otras indicaciones. Una vez interrumpido el tratamiento con las
formulas magistrales que contienen minoxidil en vez de omeprazol puede esperarse la
reversion espontanea de la hipertricosis.

Informacion para los pacientes

Si recientemente ha tomado o administrado a un nifio una formulaciéon magistral con
omeprazol acuda a su farmacia para que le indique si es uno de los lotes afectados en la
Alerta farmacéutica R 19/2019. Si tras la toma de la formulacion magistral ha
observado un crecimiento excesivo del pelo, acuda a su médico. En veterinaria, en caso
de observar una sospecha de efecto adverso en el animal tratado, contacte
inmediatamente con el veterinario prescriptor.

Informacion para los prescriptores
En caso detectar algun caso de hipertricosis en nifios, considerar en el diagnostico si los
pacientes han podido tomar omeprazol en formula magistral con los lotes afectados en

la Alerta farmacéutica R _19/2019.

En veterinaria, en el caso de detectar un efecto adverso en el animal, considerar la
posible implicacion de la formula magistral.

Informacion para los farmacéuticos



El farmacéutico debera comprobar si tiene unidades de los lotes afectados en stock o
devueltos por pacientes, reponiendo la formula magistral devuelta. Tal y como se indica
en la Alerta farmacéutica R_19/2019, las autoridades competentes de las comunidades
autonomas recogeran las unidades disponibles de los lotes retirados. Finalmente se
recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas de
medicamentos de uso humano al Centro Autonémico de Farmacovigilancia
correspondiente o a través del formulario electronico disponible en
www.notificaRAM.es. En caso de detectar sospechas de efectos adversos en veterinaria,
debera notificarse al SEFV-VET (a la direccion de correo electronico
mfv_vet@aemps.es).

Se adjunta como documento 3.

SEXTO.- En la inspeccion llevada a cabo en este laboratorio por la Agencia del
Medicamento el pasado 27 de junio, los técnicos de Sanidad encontraron hasta tres
deficiencias graves y otras 21 calificadas como importantes. Tras este informe, ya en el
mes de julio el Ministerio de Sanidad decidi6 suspender a la empresa Farma-Quimica
Sur su registro para fabricar, importar o distribuir principios activos farmacéuticos.

En su informe, los técnicos aseguran que Farma-Quimica Sur recibid este aio dos lotes
del principio activo ivermectina fabricados por el laboratorio chino Zhejian Hisun
Pharmaceutica y que esta compaiiia tiene un certificado de incumplimiento en la Unién
Europea desde junio de 2016. Ademads, entre los fallos en la fabricacion, los técnicos
destacan entre otras que "la validacion de limpieza no se ha completado”, que los
criterios utilizados para calcular los limites de residuos "no se consideran aceptables" o
que el sistema de calidad "no se considera apropiado ni efectivo".

La suspension puede verse en este enlace de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios.

https://labofar.aemps.es/labofar/registro/ruesa/consulta.do

Se adjuntan capturas de pantalla de la AEMPS donde se detalla.
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Segun el RUESA (Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas) de la
Agencia Espaiiola de medicamentos y productos sanitarios AEMPS, la empresa
cuenta con numero de registro M00728, tiene como domicilio de las instalaciones la
calle Carlo Goldoni, 32; Poligono Industrial Guadalhorce, cédigo postal 29004
(Mélaga), y su teléfono es 952240988.

Posteriormente se ha sabido, segun ha publicado EUROPA PRESS el pasado 28 de
agosto, que se han retirado los lotes afectados en 27 farmacias andaluzas, aunque esta
cifra podria variar si se confirma que alguna de las farmacias a las que lleg6 el principio
activo ha distribuido a otras la formula magistral potencialmente afectada.

Asi, en el caso de la provincia de Granada fueron retirados lotes potencialmente
afectados en 22 farmacias, segun los datos facilitados por Ministerio de Sanidad,
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Consumo y Bienestar Social, después de que el Departamento de Inspeccion y Control
de la AEMPS haya confirmado que ha habido dos farmacias, la de la capital y otra en
Motril, que han recibido lotes afectados del principio activo para elaboracion de
formulas magistrales, y que aunque una de ellas no fabrica para terceros, la otra si, por
lo que han identificado otras 20 farmacias que han recibido la formula.

Asimismo, indica la noticia que “hay otras cinco farmacias que recibieron lotes del
principio activo -ocho en total en Andalucia- afectados y ya retirados. Asi, una en Beas
(Huelva), otra en Sanlucar de Barrameda (Cadiz), una en Malaga capital, una en Lucena
(Cérdoba) y otra en la capital jiennense, segtin los datos facilitados por la Consejeria”.

SEPTIMO.- El pasado 5 de septiembre el consejero de Salud y Familias, Jesus
Aguirre, comparecio en el Parlamento de Andalucia para informar sobre los casos de
hipertricosis -exceso de vello- en nifios asociados al uso de formulas magistrales
elaboradas con determinados lotes del principio activo omeprazol de Farma-Quimica
Sur, S.L. Al respecto, ha asegurado que “el Servicio de Inspeccion Farmacéutica ha
realizado con celeridad todas las acciones necesarias emitidas por la Agencia Espafiola
del Medicamento y relacionadas con la alerta sanitaria emitida sobre el omeprazol de
Farma-Quimica Sur”.

En Andalucia, a fecha de 3 de septiembre, se han notificado al Centro Andaluz de
Farmacovigilancia 11 casos de hipertricosis, de estos hay 8 relacionados con el lote, es
decir, con la alerta de la Agencia Espafiola; 2 casos notificados como error de
medicacion y un ultimo caso en el que el principio activo no fue adquirido a Farma
Quimica Sur. A estos menores se les estd realizando seguimiento por parte de sus
profesionales sanitarios.

Dentro de las acciones realizadas ha destacado “la recogida del producto, la
identificacion de la lista de distribucion tanto de farmacias elaboradoras como de
dispensadoras, y el contacto con oficinas de farmacia y los profesionales médicos
prescriptores de este fairmaco, asi como la atencion sanitaria y el contacto con los
pacientes afectados”.

Del mismo modo, el consejero inform6 que “a finales de julio, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) emite alerta sanitaria tras notificarse
casos de nifios al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, aunque en ese momento no se
registraron casos en Andalucia". Y ha continuado: "La AEMPS comprobd que el
principio activo destinado a formulas magistrales contenia minoxidilo en lugar de
omeprazol en varios lotes y el resto estaban potencialmente afectados. El minoxidilo es
un principio activo utilizado habitualmente contra la alopecia”.

Asi, “el 6 de agosto se ampli6 la alerta con la inclusion de 22 lotes identificando 8 de
ellos en Andalucia y con 7 farmacias afectadas en Granada, Malaga, Jaén, Cérdoba,
Cadiz y Huelva”.

De los 8 lotes detectados en Andalucia se confirma que los lotes 11072/10/41 y
11072/10/43 contienen minoxidil y los seis restantes son de los declarados por la
Agencia como potencialmente afectados. El lote 11072/10/43 se ha destinado a uso
veterinario y distribuido en una oficina de farmacia de Beas (Huelva) y el lote



11072/10/41 se ha utilizado en una farmacia en Granada para preparar formulas
magistrales.

Del mismo modo, el consejero del ramo ha informado de que "no se ha notificado, hasta
la fecha, ninguna reaccion adversa que afecte a otro 6rgano o sistema" y que se espera
que "sea a partir de los 4 meses cuando empiece a observarse una mejoria de la
hipertricosis".

Esta informacion puede comprobarse en el siguiente enlace:
http://portavoz.cpre.junta-

andalucia.es/presidencia/portavoz/salud/145198/ConsejeriaSaludFamilias/Centroandalu
zfarmacovigilancia/hipertricosis/vello/ninos

OCTAVO.- El propio consejero de Salud y Familias confirmd que un lote de
minoxidil, el lote 11072/10/43, se ha destinado a uso veterinario y fue distribuido en una
oficina de farmacia de Beas (Huelva). Se desconocen hasta la fecha la distribucion del
producto entre ganaderos y su posible uso en animales, asi como los posibles efectos
adversos de consumo de carne animal que fue tratado con minoxidil que pudiera
incorporarse a la cadena alimentaria.

Por otro lado, el Colegio de Farmacéuticos de Mélaga ha informado que sélo en una
farmacia se habia distribuido el farmaco con el etiquetado erréoneo y que era para uso
veterinario, no humano.

Desconocemos si se ha hecho un seguimiento al ganado medicado con este minoxidil en
vez de omeprazol, y se desconoce, asimismo, los posibles efectos adversos de si este
ganado pasa o pasara a la cadena de alimentacion humana.

NOVENO.- Queda por saber, dada la corta edad de los afectados, los efectos
secundarios sobre los nifios que han tomado las féormulas magistrales del medicamento
para el reflujo que en realidad contenia minoxidil, que se utiliza como crecepelo y
vasodilatador, y que no hayan presentado hasta la fecha sintomas mas graves que el
exceso de vello corporal. El crecimiento del vello puede tardar hasta seis meses en
desaparecer, pero, gracias a este efecto secundario, saltaron las alarmas farmacologicas,
ya que de haber seguido tomando el medicamento hubieran tenido muchas posibilidades
de haber sufrido problemas cardiovasculares.

Tras la primera alarma, el Centro de Farmaco Vigilancia retird entonces un solo
lote de Farma-Quimica Sur tras una primera alerta del 11 de julio, y la retirada de los 22
restantes no se produjo hasta el 6 de agosto a raiz de un nuevo caso detectado con una
menor de Baza.

DECIMO.- La empresa Farma Quimica Sur S.L. ha recibido otras alertas
sanitarias de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios.

Referencia: DICM/CONT/IV
N° alerta: R 13/2013.
Fecha: 21 de marzo de 2013.
Producto: Principio activo.



DCI y Marca comercial: DEXAMETASONA, FARMA-QUIMICA SUR.
Presentacion, lotes y fecha de caducidad: Anexo 1.

Distribuidor del principio activo: FARMA-QUIMICA SUR S L.

Fabricante del principio activo: ZHEJIANG XIANJU PHARMACEUTICAL CO,
LTD

Domicilio social del responsable del producto: C/ Carlo Goldoni, 32, Poligono
Industrial Guadalhorce, 29004, Malaga

Descripcion del defecto: Resultado fuera de especificaciones. Las muestras analizadas
no cumplen con el limite establecido para impurezas no especificadas, ni con el criterio
de aceptacion del ensayo de identificacion por infrarrojo de la vigente Farmacopea.
Informacion sobre la distribuciéon: Cadena de distribucion y dispensacion.
Clasificacion de los defectos: Clase 2

Medidas cautelares adoptadas: Retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas de los lotes recogidos en el ANEXO distribuidor por los cauces habituales.
Actuaciones a realizar por las CCAA: Seguimiento de la retirada

Se adjunta esta alerta como Documento 4
El 18 de marzo de 2015 tuvo una alerta con:

Referencia DICM/CONT/IV

N° alerta: R_10/2015

Producto: Principios activos DCI o DOE.

Principios activos citados en el anexo, Lotes y fecha de caducidad: Ver anexo
Laboratorio fabricante de principios activos:FARMA-QUIMICA SUR S.L.
Domicilio social del responsable del producto: Carlo Goldoni, n° 32, Poligono
Industrial Guadalhorce, 29004 Malaga.

Descripcion del defecto: Durante una visita de inspeccion de Normas de Correcta
Fabricacion a este fabricante de principios activos se han detectado varias deficiencias,
entre ellas una critica, por lo que existe riesgo de contaminacion cruzada con principios
activos beta lactamicos de los otros principios activos fabricados en las mismas
instalaciones.

Informacion sobre la distribucién: Cadena de distribucion y dispensacion.
Clasificacion de los defectos: Clase.

Medidas cautelares adoptadas: Retirada del mercado de los principios activos de
todos los lotes incluidos en el anexo.

Actuaciones a realizar por las CCAA: Seguimiento de la retirada.

Se adjunta alerta como Documento 5

DECIMOPRIMERO.- Segun los datos del Registro Mercantil de Malaga, la
sociedad Farma-Quimica Sur SL ,fue constituida en marzo de 1998 por Juan José
Garcia Garcia, administrador Unico de la empresa. El objeto social de la mercantil es el
comercio al por mayor de productos farmacéuticos y estd domiciliada en la Calle Carlo

Goldoni de Malaga. Tiene seis trabajadores y en los ultimos afios ha operado con dos
nombres comerciales: ‘FQS SOLUCEX’y ‘FQS LANETTE NI'.

Segun el depdsito de cuentas de la mercantil, la farmacéutica facturd en 2014 un

total de 804.437,45 euros. Al afio siguiente, logré aumentar la cifra hasta los 988.744,58
euros. Sin embargo, en 2016, Farma-Quimica Sur SL no presentd el balance de
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situacion de sus cuentas ante el Registro Mercantil. En 2017 factur6 1.271.391,07 euros,
y en 2018 el importe neto de la cifra de negocios ha logrado aumentar hasta los
2.045.625,67 euros. En total, la farmacéutica Farma-Quimica Sur SL ha facturado
5.110.198,77 euros en tan so6lo cuatro afios, a pesar de haber sido expedientada por
provocar dos alertas farmacéuticas.

Esta informacion fue contada en prensa y se puede ver en este enlace:

https://okdiario.com/investigacion/farmaceutica-del-brote-ninos-lobo-facturado-51-
millones-desde-sancion-sanidad-2013-4526244

La empresa Farma-Quimica Sur, SL, segun su pagina web, cuenta con varios
certificados de calidad y premios de excelencia (andaluz y nacional).

DECIMOSEGUNDO.- Segun la web de la empresa Farma Quimica Sur S.L.
dispone de un amplio catdlogo de principios activos, y relaciona los mismos, indicando
que tiene mas pero que no aparecen en la pagina. Los principios activos anunciados son:

ACETILSALICILICO ACIDO; ACICLOVIR; ADAPALENO; ALOPURINOL;
AMBROXOL HCLAMOXICILINA TRIHIDRATO; BETAMETASONA
DIPROPIONATO; BIFONAZOL; BUMETANIDA; BUPROPION HCL; CAPTOPRIL;
CARBAMAZEPINA; CARBOXIMETILCISTEINA; CEFALEXINA COMPACTADA;
CICLOPIROX OLAMINA; CICLOSPORINA; CIMETIDINA; CIPROTERONA
ACETATO; CLINDAMICINA HCL; CLOBETASOL PROPIONATO;
CLORANFENICOL LEVOGIRO; CLOTRIMAZOL; CROMOGLICATO DISODICO;
DAPSONA; DEXAMETASONA; DEXKETOPROFEN; DILTIAZEM HCL;
DOXEPINA HCL; DOXICICLINA HICLATO; ENROFLOXACINO;
ERITROMICINA; ERITROMICINA  TIOCIANATO; ESPIRONOLACTONA;
ESTRADIOL 17 ALFA; FENBENDAZOL; FENILBUTAZONA; FINASTERIDE;
FLUOXETINA HCL; FUROSEMIDA; GRISEOFULVINA; GUAYACOL GLICERIL
ETER (GUAIFENESINA); HIDROCORTISONA; HIDROCORTISONA ACETATO;
HIDROXIPROGESTERONA-11 ALFA; HIDROXIZINA HCL; IBUPROFENO;
ISONIAZIDA; ISOTRETINOINA (RETINOICO 13 CIS ACIDO); ITRACONAZOL;
IVERMECTINA; KETOCONAZOL; LEVAMISOL HCL; LIDOCAINA; LIDOCAINA
HCL; MELATONINA; MELOXICAM; METFORMINA HCL; METOCLOPRAMIDA
HCL; METOXISORALENO - §8; METRONIDAZOL; MINOXIDIL Ph Eur;
MITOTANO; MOMETASONA FUROATO; MUPIROCINA; NEOMICINA
SULFATO; NISTATINA; OMEPRAZOL; ORLISTAT; OXITETRACICLINA HCL;
PAMOATO PIRANTEL; PARACETAMOL; PENTOXIFILINA; PRAZIQUANTEL,;
PREDNISOLONA; PREGNENOLONA ACETATO; PRILOCAINA;
PROGESTERONA  BASE; RANITIDINA HCL; RETINOICO ACIDO;
SILDENAFILO CITRATO; SUCRALFATO; SULFACETAMIDA SODICA;
SULFADIAZINA SODICA; SULFAMETOXAZOL,; TACROLIMUS;
TESTOSTERONA; TESTOSTERONA PROPIONATO; TETRACAINA HCL;
TILOSINA TARTRATO; TIOCONAZOL; TIROXINA-L SODICA; TOBRAMICINA
SULFATO; TRETINOINA  (RETINOICO  ACIDO); TRIAMCINOLONA
ACETONIDO; TRILOSTANO; TRIMETOPRIM; VALSARTAN; VANCOMICINA
HCL.

Todo ello se puede comprobar en el siguiente enlace:
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https://farmaquimicasur.com/productos/principios-activos/

Sin embargo, no es lo que aparece en el RUESA de la AEMPS. Su ambito de actividad
es la de Fabricacion, Importacion y Distribucion de sustancias activas.

Fabricacion: Segin el RUESA, la empresa estd autorizada para fabricar
GRISEOFULVINA, HIDROCLOROTIAZIDA y MINOXIDIL (son las unicas fichas
que aparecen). Las operaciones de fabricacion que aparecen en el RUESA para el
MINOXIDIL son las Etapas finales generales:

- E.2 Acondicionamiento primario (envasar / introducir el principio activo en un
material de acondicionamiento que se encuentre en contacto directo con €l).

- E.3 Acondicionamento secundario (colocar el envase -acondicionamiento primario- en
un material de embalaje externo o estuche. Esta etapa incluye la del etiquetado con fines
de identificacion o trazabilidad (numeracion de lote) del principio activo).

Importaciéon: Segiin el RUESA, la empresa esta autorizada para importar MINOXIDIL
(es la inica ficha que aparece). No aparecen datos ni de fabricantes ni de distribuidores.

Distribucién: Segun el RUESA, la empresa estda autorizada para distribuir
CLOBETASOL PROPIONATO. No presenta ficha.

En el RUESA no aparece el OMEPRAZOL, aunque se desconoce si esta actualizado
dicho Registro de la AEMPS.

DECIMOTERCERO.- El administrador unico de la empresa Farma Quimica
Sur S.L., y director General de la misma, Juan José Garcia Garcia, es a su vez vocal del
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Malaga. Este jurd su cargo en la nueva Junta de
Gobierno del COFM el pasado 24 de abril (vocal de Formulacion Magistral y Plantas
Medicinales). Segin su curriculo publicado en las redes sociales, es Licenciado en
Farmacia por la Universidad de Granada, y pertenece también a la Comision Comercio
Exterior de la Camara Comercio de Malaga, Miembro de la Asamblea del Consejo
Andaluz Colegios Farmacéuticos y del Grupo Nacional de Formulacion.

La noticia sobre la toma de posesion de la vocalia en el Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Malaga se puede ver en este enlace:

https://farmaquimicasur.com/juan-jose-garcia-jura-su-cargo-como-vocal-del-colegio-de-
farmaceuticos-de-malaga/

DECIMOCUARTO.- Entendemos que también hay responsabilidades en este
caso por parte del Director Técnico de Farma Quimica Sur S.L., los lotes de minoxidil
etiquetados como omeprezol eran responsabilidad del director técnico de Farma
Quimica Sur S.L., asi como de toda la cadena de errores posteriores provocados por este
mal etiquetaje y distribucion que confundi6 a laboratorios y farmacias a la hora de
realizar la formulacion magistral, que fue consumida por nifios que finalmente
desarrollaron la enfermedad de la hipertricosis.
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Estas responsabilidades vienen indicadas en el articulo 18 del Real Decreto 824/2010,
sobre la “Responsabilidades del director técnico™:

1. El director técnico sera el responsable de que:

a) En el caso de medicamentos fabricados en Espaiia, cada lote de medicamentos haya
sido fabricado y controlado con arreglo a la legislacion vigente y en la observancia de
las exigencias requeridas para la autorizacion de comercializacion.

b) En el caso de los medicamentos procedentes de terceros paises, aunque hayan sido
fabricados en la Union Europea, que cada lote de fabricacion importado haya sido
objeto, en un Estado miembro, de un andlisis cualitativo completo, de un anélisis
cuantitativo de, al menos, todos los principios activos y de todas las demds pruebas o
verificaciones necesarias para garantizar la calidad de los medicamentos, en observancia
de las exigencias requeridas para la autorizacion de comercializacion.

Los lotes de medicamentos controlados en un Estado miembro, a los que se refieren las
letras a) y b), quedaran exceptuados de los citados controles cuando se comercialicen en
Espaiia, si bien deberan ir acompafiados de las actas de control firmadas por el director
técnico.

c¢) En el caso de medicamentos importados desde terceros paises con los que la Union
Europea hubiere adoptado disposiciones adecuadas que garanticen que el fabricante del
medicamento aplica normas de correcta fabricacion, por lo menos equivalentes a las
establecidas por la Union Europea, el director técnico del importador se asegurara que
se han efectuado en el pais exportador los controles mencionados en la letra b),
quedando dispensado de realizarlos.

2. En todos los casos, y en particular antes de la liberacion al mercado de los
medicamentos, el director técnico debera certificar que cada lote de fabricaciéon
responde a las disposiciones del presente articulo, en un registro o documento
equivalente previsto a este respecto; dicho registro o documento equivalente
debera tenerse al dia, a medida que se vayan efectuando las operaciones, y estar a
disposicion de la autoridad sanitaria competente durante un periodo de cinco aiios,
como minimo.

3. El director técnico deberd auxiliar a las autoridades inspectoras en el ejercicio de sus
funciones y serd el interlocutor, por parte del laboratorio, ante las autoridades sanitarias
competentes para los aspectos recogidos en este real decreto.

Entendemos que el Director Técnico de la empresa no estuvo diligente a la hora de tener
controlados y etiquetados todos los principios activos que contenian minoxidil en lugar
del omeprazol que es lo que debia contener, y esta falta de diligencia hizo que se
elaborara un medicamento como férmula magistral que usara minoxidil en lugar de
omeprazol y lo consumieran un numero determinado de nifios que desarrollaron
hipertricosis.

DECIMOQUINTO.- A la empresa le es de aplicacion la siguiente normativa:
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Directrices de 19 de marzo de 2015 sobre practicas correctas de distribucion de
principios activos para medicamentos de uso humano (Texto pertinente a efectos
del EEE); (2015/C 95/01) (Dichas directrices se basan en el articulo 47, parrafo cuarto,
de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre
de 2001, por la que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano (DO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. («kBOE» num. 177, de 25/07/2015). Deroga, salvo las disposiciones finales 2
a 4, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios («BOE» num. 178, de 27 de julio de 2006).

Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio
exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion («BOE» nam. 165, de 8 de
julio de 2010).

Entendemos que Farma Quimica Sur S.L. incumple la legislacion resefiada
anteriormente.

DECIMOSEXTO.- Segtn informa la AEMPS en su pagina web, la Comision
Europea adopt6 dos Directivas que establecen los principios y directrices de las
NORMAS DE CORRECTA FABRICACION (NCF) de Medicamentos: la Directiva
2003/94/CE de medicamentos y medicamentos en investigacion de uso humano, y la
Directiva 91/412/CEE de medicamentos veterinarios.

La transposicion de las citadas Directivas al ordenamiento juridico espafiol se realizé a
través del Real Decreto 2183/2004, de 12 de noviembre, por el que se modifica el Real
Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre, por el que se desarrolla y regula el régimen de
autorizacion de los laboratorios farmacéuticos e importadores de medicamentos y la
garantia de calidad en su fabricacion industrial, y por el Real Decreto 109/1995, de 27
de enero, por el que se regulan los medicamentos veterinarios.

Estos reales decretos han sido derogados total o parcialmente por el Real Decreto
824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los
fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio exterior de
medicamentos y medicamentos en investigacion que, en su capitulo IV, recoge los
principios y directrices de las NCF.

Todos los medicamentos y principios activos fabricados o importados en la Union
Europea, incluidos los medicamentos destinados a la exportacién y aquellos destinados
a la realizacion de ensayos clinicos, deben fabricarse de conformidad con los principios
y directrices de las NCF.

La fabricacion de principios activos comprende la fabricacion total o parcial o la
importacion de un principio activo (sustancia activa) empleado como material de partida
asi como los diferentes procesos de division, envasado o presentacion previa a su
incorporacion en un medicamento, incluidos el re-envasado o el re-etiquetado como los
que realizan los distribuidores de materiales de partida.
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Por tanto, era obligado comprobar por las autoridades publicas que la empresa
Farma-Quimica sur S.L., cumplia con todas las obligaciones legales. Se desconoce si
las administraciones responsables controlaron si la empresa cumplia con las
obligaciones a las que estaba sometida visto el resultado de los casos de hipertricosis
surgidos por la mala praxis de esta empresa.

DECIMOSEPTIMO.- Entendemos, que hay responsabilidad por parte de la
Consejeria de Salud y Familias y por la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios por no realizar las correspondientes inspecciones periddicas a las
que estaba obligada a realizar a la empresa Farma-Quimica Sur S. L.

Segiin ha comunicado el Consejo General de COF, los distribuidores deben
aplicar las practicas correctas de distribucién, asi como cumplir las demas
prescripciones legales relativas al almacenamiento y distribucion de los medicamentos,
que deben ser, ademas, verificadas por inspecciones periddicas de las autoridades
sanitarias autonomicas.

DECIMOCTAVO.- La empresa Farma-Quimica Sur pudo incumplir sus
obligaciones como distribuidora de principios activos segun la legislacion a la que esta
sometida.

La AEMPS establece:

a) Obligaciones de los laboratorios farmacéuticos en relacion con los principios
activos.

El Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, modificado por el Real Decreto 782/2013,
de 11 de octubre, recoge en su articulado los principios generales de la fabricacion,
importacion y distribucion de principios activos y las obligaciones de los laboratorios
farmacéuticos en relacion con los mismos. Se establece que la obligacion de asegurar el
cumplimiento de NCF de los fabricantes de principios activos y las directrices sobre
buenas practicas de distribucion (BPD) por parte de los distribuidores de éstos, recae en
los propios laboratorios farmacéuticos fabricantes e importadores de los medicamentos
que emplean dichos principios activos. Estos laboratorios estan obligados a utilizar
unicamente como materias primas, principios activos fabricados de conformidad con las
directrices detalladas en la parte II de la guia de NCF y que sean distribuidos
cumpliendo las BPD de éstos.

Por otra parte, los fabricantes / importadores de principios activos utilizados como
materiales de partida de medicamentos estan obligados a cumplir las NCF de materias
primas. Asi mismo, los distribuidores de principios activos utilizados como materias
primas de medicamentos estan obligados a cumplir las BPD de principios activos
adoptadas por la Comision Europea en forma de directrices publicadas por el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Los mismos pueden verse en este enlace:

(https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX:52015XC0321%2801%29&qid=1432829026814).
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Ademas, los laboratorios farmacéuticos fabricantes o importadores garantizaran que los
excipientes son aptos para su utilizacion en un medicamento mediante la determinacion
de cuales son las practicas correctas de fabricacion apropiadas. Dicha determinacion se
basard en una evaluacion formal de riesgos con arreglo a las directrices aplicables
contempladas en las normas de correcta fabricacion de medicamentos. Tal evaluacion de
riesgos tendré en cuenta los requisitos exigidos por otros sistemas de calidad apropiados
asi como el origen y uso previsto de los excipientes e incidentes previos de defectos de
calidad. Los laboratorios garantizardn que se aplican las normas de correcta de
fabricacion pertinentes, asi establecidas, consultables en el siguiente enlace:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52015XC0321%2802%29

(directrices sobre la evaluacion formal de riesgos a efectos de determinar las practicas
correctas de fabricacion apropiadas para los excipientes de medicamentos de uso
humano), y documentaran las medidas adoptadas en virtud de lo dispuesto en éstas.

b) Registro, declaracion anual de actividades, inspeccion y certificacion de
fabricantes, importadores y distribuidores de principios activos.

Las empresas fabricantes, importadoras o distribuidoras de principios activos deberan
estar inscritas en el registro establecido a tal efecto en la AEMPS, que sera publico, de
acuerdo al articulo 25 del Real Decreto 824/2010, modificado por el Real Decreto
782/2013.

Los fabricantes, importadores y distribuidores de principios activos deberdn ademas
tener en cuenta que, al inicio de actividades, al menos sesenta dias antes de la fecha
prevista para el comienzo de la misma, deberan notificar por via telematica esta
situacion, que sera evaluada por la AEMPS. Si en un plazo de sesenta dias a partir de la
recepcion del formulario de registro, la autoridad competente no ha notificado al
solicitante que se llevara a cabo una inspeccion, el solicitante podra iniciar la actividad.
Estas empresas también deberan notificar inmediatamente a la AEMPS, cualquier
cambio que pueda repercutir en la calidad o la seguridad de los principios activos
fabricados, importados o distribuidos.

Ademas, las empresas fabricantes / importadores/ distribuidores de principios activos
estan obligadas a efectuar, antes del 31 de enero de cada afio, una declaracion de
sus actividades a la AEMPS, cumplimentando el cuestionario establecido a tal efecto.
Dicha declaracion se realizard por via telematica a través de la Oficina Virtual de la
AEMPS, en la direccion https://labofar.aemps.es/labofar y aportando la tasa 6.9. Para
facilitar la declaracion, los interesados disponen de instrucciones detalladas en el
procedimiento publicado "RUESA (Registro Unificado de Empresas de Sustancias
Activas)" en la direccion: https://sede.aemps.gob.es/inspeControl/labofar.htm.

Sin embargo, estas entidades no requieren autorizacidon preceptiva como laboratorio
farmacéutico, con la excepcion de las actividades de fabricacién de principios activos
estériles o de origen biologico.

No obstante, con el fin de garantizar el cumplimiento de las NCF y las BPD de
principios activos, la AEMPS y las comunidades autonomas, en el marco de sus
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respectivas competencias, dispondran de un sistema de supervision, a través de
inspecciones con una frecuencia adecuada en funcion del riesgo, de las instalaciones de
los fabricantes, importadores o distribuidores de principios activos, asi como de un
seguimiento eficaz de las mismas. La AEMPS podra llevar a cabo inspecciones, de
acuerdo con las instrucciones que se emitan al respecto, en las instalaciones, ubicadas
tanto en el territorio nacional como en un tercer pais, a fin de revisar el proceso de
fabricaciéon o distribucion de uno o varios principios activos relacionados con un
expediente de registro de un medicamento.

Una vez realizada la visita de inspecciéon y comprobada la conformidad con el
cumplimiento de las NCF o las BPD, en los noventa dias siguientes a la misma, las
autoridades sanitarias actuantes expediran a la entidad inspeccionada un certificado de
cumplimiento de dichas directrices.

¢) Actuaciones inspectoras de la AEMPS.

Para la renovacion de certificados de NCF de principios activos, anualmente se
elaborara por parte de la AEMPS, un plan de inspeccion de NCF basado en criterios de
gestion de riesgos.

En el caso de que la inspeccion de sus instalaciones haya sido incluida en el citado plan
correspondiente a la AEMPS, o bien porque proceda la realizacion de una nueva
inspeccion motivada por nuevas actividades o modificacion de éstas en el d&mbito de
competencias de la AEMPS, se notificard al interesado para que, presente en el plazo de
15 dias, a través de la Oficina Virtual de la AEMPS disponible en la direccion:
https://labofar.aemps.es/labofar , la solicitud de renovacion del certificado o solicitud
formal de inspeccion por actuacion inspectora individualizada en el &mbito nacional. En
esta solicitud se debera adjuntar el correspondiente pago de tasas (Codigo de tasas 6.4 a)
y la memoria técnica de la instalacion o instalaciones de fabricacion de acuerdo al
formato: Guia sobre el contenido de la memoria técnica de fabricantes e importadores
de medicamentos y principios activos.

El certificado de cumplimiento de NCF emitido por la AEMPS, u otro que hubiera sido
emitido por otra Autoridad Sanitaria competente del EEE o de un miembro de los
Acuerdos de Reconocimiento Mutuo, no eximira de la obligacion de los titulares de
autorizacion de fabricacion de medicamentos de asegurarse del cumplimiento de NCF
de los fabricantes de principios activos y las BPD de los distribuidores de éstos, a través
de la realizacion de auditorias. La frecuencia de las auditorias serd al menos de una vez
cada tres aflos, salvo que se justifique un periodo mayor en base a un analisis de riesgos.
El titular de la autorizacion de fabricacion verificara tal cumplimiento por si mismo o, a
través de una entidad que actue por cuenta de ¢l en virtud de un contrato.

Los laboratorios farmacéuticos y los fabricantes/importadores de principios activos han
de disponer de una memoria técnica, tal y como establece el Real Decreto 824/2010, de
25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de
principios activos de uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y
medicamentos en investigacion.

Por todo ello entendemos que hay incumplimientos reiterados de Farma-Quimica Sur
S.L. a la legislacion que hemos sefialado up supra y que estd obligada a cumplir.
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Por lo expuesto, SUPLICO A LA FISCALiA PROVINCIAL DE MALAGA:
Que tenga por presentado este escrito y sus copias, asi como los documentos que se
acompafian, por hechas las manifestaciones que en €l se contienen, tenga por formulada
denuncia frente a la empresa FARMA-QUIMICA SUR S.L., frente a D. Juan José
Garcia Garcia, frente a D. Luis Javier Fernindez Rodriguez, frente a los
responsables que resulten de la investigacion de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios, y frente a los responsables que resulten de la
investigacion de la Consejeria de Salud y Familias, y en su virtud, acuerde la
admision de la misma, disponga la apertura de las correspondientes diligencias de
investigacion de conformidad con lo establecido en el art 773.2 de la Lecrim,
concretando su indiciaria relevancia penal y las personas a las que se les imputan, y la
practica de prueba solicitada y aquella que considere necesaria para la averiguacion de
los hechos denunciados, sin perjuicio de ampliar la denuncia posteriormente a la
personas o personas que a lo largo de la instruccion puedan resultar presuntamente
responsables; formulando la correspondiente denuncia o querella ante el Juzgado de
Instruccion que por turno de reparto corresponda.

OTROSI PRIMERO DIGO: Que se practique la prueba que seguidamente se
propone al objeto de acreditar los elementos necesarios favorables al fundamento de la
pretension.

1.- Documental de las inspecciones realizadas por la Agencia Espanola del
Medicamento y Productos Sanitarios a la empresa Farma-Quimica Sur S.L. En especial
la inspeccion llevada a cabo en este laboratorio por la Agencia del Medicamento el
pasado 27 de junio, donde los técnicos de Sanidad encontraron hasta tres deficiencias
graves y otras 21 calificadas como importantes.

2.- Documental de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
sobre todas las resoluciones adoptadas contra la empresa Farma-Quimica Sur S.L. Asi
como los expedientes que dieron lugar a las mismas.

3..- Se libre oficio a la Agencia Espafiola de medicamentos y productos
sanitarios AEMPS sobre toda la documentacion existente en el Registro Unificado de
Empresas de Sustancias Activas de la empresa Farma-Quimica Sur S.L.

4.- Se libre oficio a la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios a fin de que entregue toda la documentacion existente desde el inicio de
actividades de Farma-Quimica Sur S.L. hasta la fecha en que son detectados los casos
de hipertricosis en nifos.

5.- Documental sobre qué autoridad certifico el cumplimiento de las NCF o las
BPD, si la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios o la Consejeria
de Salud y Familias de la Junta de Andalucia.

6.- Se libre oficio a la Consejeria de Salud y Familias y al Servicio Andaluz de
Salud a fin de que entreguen toda la documentaciéon en su poder desde que se
contabiliz6 el primer brote de hipertricosis en Granada por responsabilidad de la
empresa Farma-quimica Sur S.L., los laboratorios encargados de la realizacion de las
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formulas magistrales que usaron minoxidil en vez de omeprazol, por el mal etiquetado

por parte de Farma-Quimica Sur, asi como las farmacias que distribuyeron estas
formulas magistrales contaminadas de minoxidil.

SUPLICO LA FISCALIiA PROVINCIAL DE MALAGA: Que tenga por
solicitados los medios de prueba que anteceden y provea lo necesario para su practica.

Es Justicia que pido en Mélaga, a 16 de septiembre de 2019

Fdo. Jesus Candel Fabregas.
Presidente de la Asociacion Justicia por la Sanidad.
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