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VISTO el Expediente N° 1-47-12963-10-4 del Registro de la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimcntos y Tecnologia Médica y , 

CONSIDERANDO: 

Que en las referidas actuaciones tramita el incidente vinculado al cxpcdiente 

1-47-1110-405-09-2 en el cual ohra el informe emitido por el Departamento dc Inspcctoria 

del Instituto Nacional de Medieamcntos (en adelantc INAME ellar. fS.1153!1154) 

sugiriendo el levantamiento parcial de la clausura preventiva a la firma LFMAX 

LABORATORIOS S.R.L., autorizándola exclusivamente a la elahoración de 

especialidades medicinales en las limnas farmacéuticas dc soluciones para nehulizar y 

líquidos no estériles en amhos casos sin principios activos hetalactámieos. citostúticos. ni 

honllClI1al cs. 

Que de lo actuado surge que mediante el procedimiento rcalizado por 0.1. N" 

H29!09 en el expediente el INAME procedió a inspeccionar el estahlecimiento de la lirma 

LEMAX LABORATORIOS S.R.L. sito en la calle Neuquen 923, Lomas del Mirador. 

Provincia de Buenos Aires, con el lin de verilicar el cumplimiento de las Bucnas Pructlcas 

de fahrieación y Control de Calidad. 

Que en dicho procedimiento se constataron incumplimientos que fueron 

c1asilicados como Deficiencias Críticas y Dclicicncias Mayores de aeucrdo a la Disposici(lI1 
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Quc en consecuencia, por Disposición ANMAT n° 4()9~/()9 se dispuso la 

clausura preventiva del establecimiento de la firma LEMAX LABORATORIOS S.R.L. sito 

en la calle Neuquen 923, Lomas del Mirador, Provincia dc Buenos Aires, habilitada como 

"Elaborador de Especialidadcs Medicinales bajo las formas farmacéuticas de líquidos y 

scmisólidos, en ambos casos no estériles, y sin principios activos betalactámicos, ni 

citostáticos, ni honnonales ni biológicos; solueioncs y unguentos otiúhnicos y soluciones 

lisiológicas para nebulizar. Acondicionador secundario dc Especialidades \1cdicinales. 

Importador y Exportador dc Especialidades Medicinales. Elaborador de Productos para 

Higiene Personal, Cosméticos y Pcrfi.llncs cn las f()TInas de líquidos y scmisólidos. 

Importador y Exportador dc Productos para Higienc Personal, Cosméticos y Perfumes 

(Nueva Estructura)"" por Disposición ANMAT N" 370X/06, y para fabricar, fraccionar. 

distribuir y comercializar medicamentos oficialcs codificados en la Farmacopea Nacional 

Argentina VI Ed, detallados en el Ancxo I de la Disposición ANMAT N"3371/07. 

Que con posterioridad, el INAME informó a Cs. 1036 que habiéndose 

evaluado las acciones con-ectivas presentadas por la firma en distintas oportunidades y tras 

haberse realizado trcs nuevas inspecciones dc verificación de cumplimiento dc Buenas 

Prácticas de Fabricación (O.!. N° 1215/09,0.1. N° 1517/09 Y 1762/(9) surge que la lirma se 

encuentra en eondicioncs técnicas de retomar parcialmente sus actividades, autorizúndolo a 

realizar en planta propia únicamcnte las actividades almacenamiento (depósito). 

fraccionamiento y 111ucstrco de materias prinlas no activas y activas no hctalactúlllicas. 
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acondicionamiento secundario y control de calidad, y autorizándolo a tereerizar la totalidad 

de las demás actividades productivas. 

Que por tal motivo, por Disposición ANMA T N° 549/1 O del 15 de fehrero de 

2010 se procedió al levantamiento parcial de la clausura preventiva adoptada mediante 

Disposición ANMA T N"4098/09, con los alcances indicados en el considerando 

precedentes, 

Que luego del dictado de la Disposición recién mencionada, el Departamento 

de Inspectoría informa a fs. 1153/1154 que se realizaron nuevos procedimientos (O.!. N° 

391/10, 545110 Y 8241109), que permitieron concluir que estarían dadas las condiciones 

técnicas para que la empresa reinicie las actividades productivas de elahoración de ¡,mm¡s 

famlacéuticas de soluciones para nebulizar y líquidos no estériles en ambos casos sin 

principios activos betalactámicos, ni eitostáticos, ni homlonales; finalmente la jefatura del 

Servicio de Especialidades Medicinales sugiere el levantamiento de la clausura preventiva 

de la firma, exclusivamente para las formas fannacéuticas mencionadas. 

Que la Dirección del INAME sugiere levantar la clausura preventiva de la 

finna en los términos precedentemente mencionados. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos y el Instituto Nacional de 

Medicamentos han tomado la intervención de su competencia. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 

1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL 

DE MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA M¡",DICA 

DISPONE: 

ARTÍCULO 1°._ Levántasc parcialmente la clausura del establecimiento perteneeiente a la 

firma LEMAX LABORATORIOS S.R.L. sito en la calle Neugucn 923, Lomas del Mirador. 

Pcia. de Buenos Aires, autorizándolo a la elaboración de especialidades mcdicinales en las 

formas farmacéuticas de soluciones para nebulizar y líquidos no estériles en ambos casos 

sin prineipios activos betalactámicos, ni eitostástieos, ni hon11Cl11ales. 

ARTÍCULO 2°.- Regístrese; Comuníquese al Instituto Nacional de \1cdieamentos. dése a la 

Dirección Nacional del Registro Oficial para su publicación; notif"íquesc a la tirma 

LABORATORIOS LEMAX S.R.L., désc copia al Departamento de Rclaeiones 

Institucionales; Cumplido, dése al Departamento de Sumarios para la prosecucú·lI1 del 

trámite sumarial ordenado. Cumplido, archívcse PERMANENTE. 

EXPEDIENTE N° 1-47-12963-10-4 

DISPOSICION N° 
mI t 

4 


