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Ministerio de Salud . DlS?ﬂElﬂiﬁN Ng

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT,

suenos alrRes, § 6 ENE 2014

VISTO et Expediente NO 1-47-1110-760-10-4 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Medica; Y
CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones en el VISTO con un informe
del Instituto Nacicnal de Medicamentos (INAME) con motivo de una inspeccion
realizada (O N° 1463/10) en las instalaciones pertenecientes a la firma LEMAX
Laboratorios Sociedad de Responsabilidad Limitada, sita en la calle Neuguen 923,
Lomas del Mirador, Provincia de Buenos Aires, la cual se encuentra habilitada,
por esta Administracion mediante Disposicién ANMAT NO 3371/07 con fecha 14
de junio de 2007, para fabricar, fraccionar, distribuir ¥ comercializar
especialidades medicinales.

Que en la mencicnada inspeccion  se detectaron numMerosas
deficiencias, con respecto al cumplimientc de Buenas Practicas de Fabricacion,
aprobadas por Disposicion ANMAT NO 2819/04, clasificadas como mayores segun
Dispo'sicién ANMAT No 2372/08, ANEXO 11, referente al producto Metoclopramida

Inyectable 2 m!/ 10 mg, Lote Ne 9D102, Vto. 04/2011.
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Ministerio de Satud
Scerclaria de Polilicas,
Regulacion ¢ Inslitios

ANMAT,

Que mediante Disposicion ANMAT NO 8253/10 se ordend la
instruccién de un sumario contra la firma LEMAX Laboratorios S.R.L. Y contra su
Director Técnico a fin de determinar la responsabilidad qgue les corresponderia
por 1as presuntas infracciones a los articulos 2, 3y 19 inc. a) de la Ley 16.463 vy
a los items 16.14; 16.16, 18.6, 18.9, 14.6, 18.35, 2.1.d, 2.1.0, 15.23.e, 15.23.1,
15.8, 18.48, 18.111, 17.19, 18.114, 18.115, 18.118, 1.2.g, 1.3, 17.3.¢, 17.5,
17.19, 17.21 dela Disposicion ANMAT NO 2819/04.

Que corndo el traslado de las imputaciones referidas anteriormente
a la firma y Su Director Técnico par medio de cartas documentcs, 1as mismas
fueron recibidas en ol domicilio de la firma seglin consta en los acuses de recibo
glosados a fojas 72/73.

Que la firma y su Director Tecnicc no presentaron descargo, por o
cual, de conformidad con ic dispuesto en el articulo 1 inc. &) apartado 8) de la
Ley de Procedimientos Administrativos 19.549 corresponde dar por decaido su
derecho.

Que a fojas 67 los sumariados saiicitaron se extienda el plazo para 1a
toma de vista y para efectuar descérgo.

Que por providencia del 22 de setiembre de 2011 y que fuera
notificada a los sumariados S€ informd a los sumariados acerca de 1a
imposibilidad de la ampliacion de plazo solicitado, atento 1a improrrogabllidad de

nlazos dispuesta en el articulo 21 de la Ley 16.463.
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Ministerio de Sulud
Seoretaria de Politicas,
Regulacion © Institutos

ANMAT.

Que a foias 75 el Departamento de Reqistro inferm¢é que ni la firma
LEMAX Laboratorios S.R.L. ni su Director Técnico registran sancion ante 1a
ANMAT.

Que como se€ ha mencionado anteriormente, de 'lo actuado surgit
que la firma sumariada incumplid NUMErcsos items de las Buenas Practicas de
Fabricacién, Disposicion ANMAT NO 2918704, clasificadas como mMayores segun
Disposicion ANMAT N© 2372/08, ANEXCQ 11, con respecto  al producto
Metoclopramida Inyectable 2 ml/ 10 mg, Lote NO 9D 102, Vencimiento 04/2011.

Que ello constituyo infraccion al articulo 2° de la Ley 16.463, en el
cual se establece: » las actividades mencionadas en €l articulo 19 solo podran
realizarse, previa autorizacion 'y bajo e! contralor del Ministerio de Asistencia
Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo Y bajo la
direccion tecnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho
ministerio. Tode ello en las condiciones y dentro de las normas gue establezca la
reglamentacién, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad vy
a razonables garantias récnicas en salvaguardia de la calud publica y de la
economia del consumidor”.

Que tambien resulté infringido €l articulo 3¢ de la Ley 16.463, en el
cual se dispone:{...) “ps productos comprendidos €n la presente ley deberan
reunir las condiciones establecidas en la farmacopea argentina y, €n €aso de no
figurar en ella, jas que surgen de los palrones internacionales y de 10s textos de

reconocido valor cientifico. El titular de 1a autorizacién y el director tecnico del
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Ministerio de Salud

Seeretaria de Politicas.
Reguiucion € Istilulos
ANMAT

establecimiento, seran personal Y solidariamente responsables de la pureza vy
legitimidad de los productos”.

Que por altimo, los sumariados violaron el articulo 19 inc. a) de la
Ley 16.463, el cual estipula: “queda prohibido: a) La elaboracion, la tenencia,
fraccionamiento, circulacion, distribucion y entrega al publico de productos
impuros o legitimos”.

Que de la lectura del Registro de Lote surgid gue no Se exhibian
registros del monitorec de 1as dreas durante la operacion mediante el recuento
microbiano del aire 'y de las superficies, como pard asegurar que el ambiente este
dentro de las especificacicnes, lo cual constituyd incumplimiento @ los items
16.14, 16.16, 18.6 Y 18.9 de la Disposicidn ANMAT 2819/04.

Que asimismo, £tampoco No Se exhibi6 el certificado de analisis del
agua usada en la elaboracien. Incumplimiento  items 146 y 18.35 de ia
Disposicion ANMAT 2819/04.

Que no se pude verificar 1a trazabilidad de lo indicado en la
documentacion de lote (4 potellones de vidrio para rrasvase), el uso de un
tanqué pulmaon (usado en lugar de los boteliones) Y el registro de proceso de
despirogenado. Incumplimiento items 2.1.d, 2.1.f, 15.23.e fy 15.8 Disposicion
ANMAT N¢ 2819/04.

Que no se exhibid registro del bioburden dei granel antes de la

esterilizacion. Incumplimiento item 18.48 Disposicion ANMAT NO 2819/04.
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Ministerio de Salud
Sceretaria de Politicas,
Regulacion e Institulos

ANMAT,

Que no expuso ia firma registro de ia prucba de integridad sobre el
100% de las ampollas. Incumplimiento item 18.111 Disposicion ANMAT N©
2819/04.

Que ademas no se pudo verificar que las muestras tomadas para el
ensayo de esterilidad se hubiesen tomado de la parte mas fria del autoclave por
ejemplo. Si bien se encontrd registro en el cuaderno del analista del ensayo de
esterilidad, el mismo no s encontraba firmado por la responsable de
microbiologia, razon por la cual no se pudo determinar si cumplia con la
especificacion. Incumplimiento items 17.19, 18.114 y 18.115 Disposicion ANMAT
NO 2819/04.

Que no se realizs la investigacion de endotoxinas en el producto
rerminado. Incumplimiento items 18.118 Disposicion ANMAT N° 2819/04.

Que finalmente, no fue examinado correctamente el registro de lote
procesado tanto por Control de Calidad, Garantia de Calidad como por Direccion
Técnica para garantizar gue el producto podia ser liberado con todos los controies
realizados.  Incumplimiento items 1.2.g, 1.3, 17.3.e, 17.5, 17.19, 17.21
Dispesicion ANMAT NO 2819/04.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos v el Instituto Nacional

de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.
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Ministerio de Salud
Seeretaria de Peliticas.
Regulacién ¢ Institulos
ANMAT,
Que se actua en funcidn de las facultades cenferidas por los

Decretos N©1490/92 v 1271/13.
Por ello:

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

DISPONE

ARTICULO 19°.- Impdnese a la firma LEMAX LABORATORIOS S.R.L., con domicilio
en la calle Neuguén 923, Lomas del Mirador, Provincia de Buenos Aires, una
multa de PESQS CIENTO CINCUENTA MIL ($ 150.000) por haber infringido los
articulos 2, 3y 19 inc. a) de la Ley 16.463 vy los items 16.14; 16.16, 18.6, 18.9,
14.6, 18.35, 2.1.d, 2.1.f, 15.23.e, 15.23.f, 15.8, 18.48, 18.111, 17.19, 18.114,
18.115, 18.118, 1.2.g, 1.3, 17.3.e, 17.5, 17.19, 17.21 de |la Disposiciéon ANMAT
NO 28516/04.

ARTICULO 20.- Impénese‘al Director Técnico de la citada firma, Farmacéutico
Abelarde Daniel ANSALONE, M.N. 11627, M.P. 13917, con domicilio en la calle
Neuquén 923, Lomas del Mirader, Provincia de Buenos Aires, una multa de
PESOS CINCUENTA MIL {($ 50.000) por haber infringido los articutos 2, 3 y 19

inc. a) de la Ley 16.463 y los items 16.14; 16.16, 18.6, 18.9, 14.6, 18.35, 2.1.d,

ol
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas.
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

2.1.f, 1523 e, 15.23.f, 15.8, 18.48, 18.111, 17.19, 18.114, 18,115, 18.118,
1.2.g, 1.3, 17.3.e, 17.5, 17.19, 17.21 de la Disposicion ANMAT N° 2819/04.
ARTICULO 3°.- Anétense las sanciones ‘en el Departamento de Registro vy
comuniquese lo dispueste en el articulo 29 precedente a la Direccién de Registro
de Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado como
antecedente al legajo de la profesicnal.

ARTICULO 4°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacidn e Institutos del
Ministerio de Salud. 5 |

ARTICULO 509.- Hagase saber a los sumariades, que podran interponer recurse de
apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresién concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto
administrativo {conf. articulo 21 de ia Ley de 16.463).

ARTICULO 60.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccién  General de
Administracién, para su registracion contable.

ARTICULO 79.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiqguese a los interesados a los

mencionados domicilios constituidos haciéndoles entrega de la copia autenticada
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulagion e Institulos

ANMAT,

de la presente Disposicion; dése al Departamento de Registro y a la Direccion

General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N¢ 1-47-1110-760-10-4

004 S

DISPOSICION N©

Dr. CARLOS CHIALE

Admijtatrador Naclona!
ANMAT.
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