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BUENOS AIREs, 2 8 JUL 2009

VISTO el EBxpediente N° 1-47-1110-402-09-1 del Registro de  esta

Administracién Nacional, y

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) a fs. 1/7, comunica que, en
el marco de un procedimiento de verificacion de Buenas Précticas de Fabricacion (BPF)
—Disposicién ANMAT N° 2819/04- se inspecciondé el establecimiento de la firma
LABORATORIOS PALMARES.

Que en dicho procedimiento, realizado de acuerdo a la correspondiente Orden de
Inspeccion n° 952/09, en el establecimiento de la calle Espafia 2413, San Miguel de
Tucuman, Provincia de Tucuman, cuyas actas y anexos se agregan a fs. 9/22 y 23/27,
respectivamente, segun el rubro bajo el cual fuera habilitado por esta Administracion
Nacional mediante Disposicién ANM.A.T. n° 4419/98 como Elaborador de Productos
de Farmacopea y Fraccionamiento, se detectaron deficiencias de cumplimiento a las BPF
clasificadas como criticas y mayores conforme a la Disposicién A N.M.A.T. N° 2372/08,
Anexo II, indicadas en el informe de fs. 2/7.

Que sefiala el INAME que en el procedimiento de inspeccion de acuerdo a la
correspondiente Orden de Inspeccién n° 952/09 se verificaron, segin consta en las actas

y anexos mencionados, incumplimientos a la Disposicién ANMAT N° 2819/04, Anexo-
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seftalando, entre otros, los siguientes: La firma elabora productos para los cuales no ha
sido autorizada segin la habilitacién otorgada por Disposicion AN.M.A.T. n® 4419/98,
como ser productos que no se encuentran iﬂcluidos en el Anexo I de la Disposicion
ANMAT N° 3409/99, y productos cosméticos, entre ellos: Talco Mentolado Lote 009-
041 Vto. 12/2011; Pomada de Belladona por 30grs.; Miel Rosada gotero por 30ml y
Ungiiento de Altea; éstos tres tltimos sin nimero de lote y vto,, descoﬁociéndose la
cantidad elaborada y la fecha de elaboracién por no disponer dg los respectivos registros
de lotes de dichos productos como asi también de todos los productos elaborados por la
empresa (Incumplimiento de los items 16.8, 15.25, 15.27, 15.30, 15.41,. 17.21 de la
Disposicion ANMAT N° 2819/04), considerandose deficiencias en los términos de la
Disposicién AN.M.A.T. n° 2372/08, Anexo II, la ausencia de registros de proceso de
lotes (batch records) y productos disponibles para su comercializacion sin previa
autorizacién de la direccion técnica o del profesional autorizado por la misma.

Que se verificé que la firma no cuenta con un programa de garantia de calidad.
(Incumplimiento de los items 1.1,1.2 y 1.3 de la Disposicién 2819/04), considerdndose
deficiencia en los términos de la Disposicién AN.M.A.T. n° 2372/08, Anexo II la
inexistencia en la empresa de un Programa de Garantia de Calidad.

Que se constato que la firma no exhibe coj)ia del titulo del responsable de Higiene
y Seguridad de la empresa, considerdndose deficiencia en los términos de la Disposicién
ANM.A.T. n® 2372/08, Anexo II, la ausencia de responsable designado (perteneciente

a la empresa o contratado) de higiene y seguridad industrial,
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Que también se verificé que la firma nﬁ dispone de un sistema e instalacién de
tratamiento de aire (Incumplimiento del item 12.3 de la Disposicion ANMAT N°
2819/04), considerandose deficiencia en los términos de la Disposicidon AN.M.A.T. n°
.2372/08, Anexo 11, la inexistencia de un sistema de filtracion de aire para evitar la
contaminacion del ambiente con materias primas y /o productos, que pueda generarse
durante las actividades de produccién. Falta de sistemas para la extraccion localizada
de polvos y filtracion de aire.

Que respecto del agua potable no se exhiben registros de limpieza de los tanques
de agua ni controles fisico-quimicos ni microbioldgicos.

Que asimismo se verifica que el agua deionizada, adquirida en forma comercial,
no es analizada por el laboratorio; se exhibe un certificado de analisis del proveedor
realizado un mes y medio antes de la ultima adquisicion cuya fecha fué 30 de junio de
2009, segin remito de compra que dispone la empresa. (Incumplimiento de los items
14.6 y 17.14 de la Disposicion ANMAT N° 2819/04), considerandose deficiencia en los
términos de la Disposicion ANM.A.T. N® 2372/08, Anexo 11, la falta de control de
calidad de materias primas_y. de materiqles de envases y empaque. No se hacen ensayos
microbioldgicos los dias de uso en el caso de sistemas de produccién de agua purificada
no continuos. No se hacen ensayos fisicoquimicos codificados en farmacopeas F.E, USP,
en la FA actualizada o segin métodos alternativos validados para la liberacion de cada

lote, en el caso de sistemas de produccion de agua purificada no continuos.
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Que también se verificd que no posee drea de muestreo y no se realiza el
muestreo de nmingin insumo que ingresa en el establecimiento ni de los productos
terminados anfes de su liberacion; la central de pesadas no dispone de puerta para la
separacion fisica; en el lugar se ubica una balanza digital con parte del display quemado
y no se encuentra calibrada (Incumplimiento de los item 12.22, 12.23, 13.5, 14.14, 17.1,
17.3 (g), 17.15, 17.9 y 17.10 de la Disposicién ANMAT N° 2819/04), considerandose
deficiencia en los términos de la Disposicion AN.M.A.T. n° 2372/08, Anexo II, la falta
de drea fisicamente separada para central de pesadas. No se asegura la identidad del
contenido de cada recipiente de materia prima antes de su uso. Falta de control de
calidad, segtin especificaciones, antes de la liberacién de los productos terminados para
la venta. Falta de control de los instrumentos criticos de medicion.

Que asimismo, en el drea de deposito de productos terminados, se verifica que
este depdsito da a la calle y posee una ventana con persiana metélica en los laterales y
material de obra en el centro como proteccidn, sin hojas vidriadas y con el mosquitero
abierto; en el lugar se observan, sobre tarimas de madera, diferentes productos
terminados como por ejemplo solucion fisiolégica lote 030-044 vencimiento 12/2012 en
pack termosellados; durante la recorrida se encuentra existencia de envases primarios con
el mismo N° de lote y vencimiento en el depésito corrcspondiente, (iue ademas coinciden
y se éorresponden con los encontrados en el 4rea de fraccionamiento de
liquidos/semisélidos (laboratorio 2) por lo que se deduce que se adquieren envases

9 primarios para utilizar durante un periodo no definido fraccionandolos segin la demanda

o\
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del laboratorio; no se respeta la destruccién de envases ya codificados al finalizar la
elaboraci6n del lote correspondiente (Incumplimiento de los item 12., 12.6, 12.7 y 16.35
de la Disposicion ANMAT N° 2819/04), considerandose deficiencia en los términos de la
Disposicién A.N.M.A.T. n® 2372/08, Anexo II, la ausencia de prevencion contra la
entrada y/o proliferacion de roedores, insectos, aves u otros animales. Falta de registros
que evidencien el uso adecuado de material de acondicionamiento codificado
(incluyendo el almacenamiento, distribucion, impresion y descarte.
| Que la inspeccién constata que la firma no dispone de la siguiente documentacion
necesaria como parte del sistema de calidad, entre otros: procedimientos operativos,
registros de lote y oOrdenes de produccién de los productos elaborados a la fecha,
planificacién de la produccion, liberacion de.lotes, liberacién de lineas, protocolos de
analisis y reandlisis de insumos, semielaborados y producto terminado, registros de toda
la manipulacién de materiales y productos, tales como receﬁcién y limpieza, cuarentena,
muestreo, almacenamiento, rotulado, dispensacion, procesamiento y acondicionado aéi
como también toda la documentacién referente a calibraciones, wvalidaciones,
estabilidades, reclamos, devoluciones y retiro del mercado (Incumplimientos items 2, 5,
4.1 al 4.11, 12.7, 13.6, 13.12, 14.7, 14.8, 14.9, 14..16, 14.17, 14.18, 14.23, 15.1 al 15.9,
15.14 al 15,18, 15.21, 15.31, 15.35, 15.38, 15.39, 15.41 al 15.44, 15.48, 16.2, 16.4, 16.16
al 16.18, 1679, 16.26, 17.1, 17.4, 17.5, 17.14 al 17.20 Disposicion ANMAT N° 2819/04),
considerandose deficiencia en los términos .de la Disposicion A N.M.A.T. n° 2372/08,

? Anexo II, lo siguiente: Formula maestra no autorizada por el Director Técnico y

N
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Garantia de Calidad para cada prbducto y tamario de lote a fabricarse. Falta de PON ‘
que establezca medidas para garantizar la trazabilidad de cada lote, en caso de
fabricarse simultineamente diferentes lotes del mismo producto en una misma drea.
Falta de liberacion de lineas de produccion entre distintas elaboracioﬁes o liberaciones
no documentadas. Falta de control de los instrumentos criticos de medicion. No emision
de 6rdenes de produccién segim Disposicion 2819/04. Falta rotulacion de las drogas
pesadas o medidas que incluya nombre o codigo de la materia prima y nombre o cédigo
del producto al que se destina. Productos disponibles para su comercializacion sin
previa autorizacién de la Direccion Técnica o de profesional autorizado por la misma.
Falta de control de calidad, segin especificaciones, antes de la liberacién de los
productos terminados para la venta, Falta de c__:onrrol de calidad de materias primasy de
materiales de envases y empaque. Uso de materiales de partida sin autorizacion de
control de calidad. Falta de un programa y/o procedimiento de reandlisis de materias
primas. Falta de control de calidad individual de lotes y/o sub-lotes de producciéﬁ. Falta
de un programa de calificacion, calibracion y mantenimiento de equipos y falta de un
programa de preparacion y sistema de mantenimiento para estdndares y para soluciones
yfalta de mantenimiento de registrqs del cumplimiento de estos programas. Falta de
verificacion de limpieza de dreas y equipos, cuando no ha sido validada.

Que con relacidén al 4rea de Depésito de Muestras de Retencién, durante la
inspeccion la Directora Técnica manifiesta que no reserva contramuestras.

(Incumplimiento del item 17.22 de la Disposicion ANMAT N° 2819/04), considerandose
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deficiencia en los términos de la Disposicién A.N.M;A.T. n°® 2372/08, Anexo II, lo
siguiente: No se guardan muestras de retencion de productos terminados y/o de materias
primas.

Que la inspeccién observa, en lineas generales, falta de mantenimiento y
limpieza. Se encuentran paredes y paneles de separacién de areas con evidente humedad,
corrosion y enmohecimiento. Los pisos de mosaico se 6bservan con polvo procedentes de
los insumos manejados (por ejemplo talco, parafina)} y del medio ambiente; algunas
paredes de las dreas productivas se observan con humedad y pintura descascarada.
(Incumplimiento a los item 12.2, 12.6, 12.27-: de la Disposicion ANMAT N° 2819/04),
considerandose deficiencia en los términos de la Disposicién A.N.M.A.T. n°® 2372/08,
Anexo 11, lo siguiente: Dadios (agujeros, grietas o descascaramiento de pintura) en
paredes, piso y/o cielorrasos de dreas de manufactura en los cuales el producto estd
expuesto.

Que a fs. 28 la Direccién del INAME, informa que se detectaron deficiencias de
cumplimiento a las BPF clasificadas como criticas y.mayores conforme a la Disposicion
ANMAT N° 2372/08, por lo cual sugiere, en forma preventiva, se ordene la clausura de
la firma LABORATORIOS PALMARES, la prohibicién de la comercializacién y uso en

_todo el territorio nacional de los productos claborados e instruir sumario a la firma y a su

Director Técnico.
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Que desde el punto de vista de la competencia, lo actuado por el INAME se
enmarca dentro de lo autorizado por el art. 3° inc. a) y los arts. 6° y 8° inc. n) del
Decreto N° 1490/92.

Que por tratarse de productos medicinales, los mismos y las actividades
relacionadas con su elaboracién, comercializaciébn y exportacién e importacion se
encuentran comprendidas por las disposiciones de los articulos 1° y 2° de la Ley de
medicamcnto;.s N° 16.463.

Que las medidas aconsejadas por el organismo actuante, de caricter preventivo,
encuentran su sustento en el inc. b) del art. 19 de la Ley 16.463, que reza: Queda
prohibido: b} la realizacion de cualquiera de las actividades mencionadas en el articulo
1°, en violacién a las normas que reglamentan su ejercicio conforme a la presente ley.

Que los productos medicinales elaborados o comercializadas en la jurisdiccion
establecida por el articulo 1° de la ley N° 16.463, para ser legitimos deben estar
autorizados por la autoridad nacional y cumplir con la reglamentacién de la materia,
seglin la prescripcion del articulo 2° de la norma precitada.

Que de conformidad a la Disposiciéli ANMA.T, N° 2372/2008, Anexo lI,
CLASIFICACION DE DEFICIENCIAS DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION, las consecuencias de la clasificacién como
DEFICIENCIAS CRITICAS y DEFICIENCIAS MAYORES, es la siguiente: Clausura
Total (del establecimiento de la calle Espafia 2413, San Miguel de Tucuman, Provincia

de Tucuman).
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Que respecto de los productos, los incumplimientos sefialados y de aquellos
elaborados sin | la debida autorizacién corresponde ordenar preventivamente la
prohibicién de la comercializacion y uso en t9do el territorio nacional de los productos
elaborados por dicha firma.

Que en virtud de los incumplimientos sefialados y de los articulos 2° y 3° de la
ley 16.463, corresponde imputar las presuntas contravenciones a la Ley n® 16.463 y a la
Disposicién A.N.M.A.T. n° 2819/04 sefialadas en el informe de fs. 1/7 y en las actas de
la orden de inspeccion n® 952/09 a la firma LABORATORIOS PALMARES, y conforme
el segundo pérrafo del articulo 3° de la ley 16.463, corresponde imputar dichas
contravenciones a la personﬁ del Dircctor Técnico.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

por el Decreto N° 253/08.

Por ello,
EL SUBINTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
- DISPONE:
ARTICULQO 1°- Clausirase, con cardcter preventivo, el establecimiento de la calle

Espafia 2413, San Miguel de Tucumén, Provincia de Tucuman, de la firma
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LABORATORIOS PALMARES, por las razones expuestas en el Considerando de la
presente.

ARTICULO 2°- Prohibese, con caricter preventivo, la comercializacién y uso en todo el
territorio nacional de los productos elaborados por la firma LABORATORIOS
PALMARES.

ARTICULOQ 3°.- Instruyase sumario a la firma LABORATORIOS PALMARES, y a su
director técnico, por presunta contravencion a los articulos 2° y 3° de la ley 16.463, y la
Disposicion ANMAT N° 2819/04, Anexo, de acuerdo al informe de fs. 1/7 y el acta de la
Orden de Inspeccién n°® 952/09, motivado en las razones expuestas en el Considerando de
la presente.

ARTICULOQ 4°.- Registrese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su
publicaci6én, comuniquese a las autoridades provinciales y a las del Gobierno Auténomo
de la Ciudad de Buenos Aires, a las Camaras y asociaciones profesionales
correspondientes. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones
Institucionales. Girese al Departamento de Sumarios de la Direccién de Asuntos

Juridicos a los fines del cumplimiento del articulo 3°. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-402-09-1.
DISPOSICION N°
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