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07 ENE 2015
BUENOS AIRES, .

VISTO el Expediente N° 1-47-9744/10-0 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

" CONSIDERANDO:
Que mediante las presentes actuaciones la firma Implantes RB
S.R.L. solicité la renovacion del certificado de Buenas Prdcticas de Fabricacion
- del establecimiento sito en la calle Lopez y Planes N° 2318 de la Ciudad de
Cérdoba -Pcia. de Cdrdoba-, en los términos de la Disposicion ~ANMAT- N°
2319/02 (T.0. 2004).
Que con el fin de verificar el cumplimiento de las normas de
Buenas Practicas de Fabricacién la Direccién Nacional der Productos Médicos
procedié a realizar un relevamiento en las instalaciones de la firma mencionada,
de lo que dan cuenta las O.I. Nros. 3854/10; 4121/11 y 4858/13.
Que durante la primera de las recorridas efectuada los inspectores
actuantes observaron que las puertas de las areas de lavado secundario y
envasado primario no poseen un sistema luminico para evitar la apertura

simultdnea de las puertas de la esclusa el cual no se encontraba en
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funcionamiento; ademas el manometro ubicado al ingreso del area de lavado
primario no permife apreciar la diferencia de presion.

Que con el fin de verificar la subsanacién de las no conformidades
detectadas en la Inspeccidon, documentada mediante O.I. n° 3854/10, se
procedié a realizar una nueva verificacién en el establecimiento de la firma
Implantes RB S.R.L. de lo que da cuenta la O.1. N® 4121/11. |

Que durante tal procedimiento los inspectores actuantes pudieron
constatar: 1) Area Limpia: el lavado de los productos se realizaba con agua de
red. Se indicd la utilizacidn de agua adecuada para evitar la contaminacion de
los productos y 2) El mandmetro ubicado en e! ingreso de! drea de tavado
secundario no preéenta un nivel gue permita apreciar la diferencia de presién.

Que mediante 0.I. N° 4858/13, se realizo un nuevo procedimiento |
tendiente a la verificacién de las Buenas Practicas de Fabricacion, evaludndose
tos puntos observados en el acta anterior.

Que durante la recorrida los funcionarios actuantes pudieron
constatar los siguientes incumplimientos a la Disposicién ANMAT N° 2319/02
(T.O. 2004): 1) De la totalidad de los registros histéricos observados (tres) no
se pudo déterminar' la cantidad exacta (por medidas) liberadas, cantidades
fabricadas, cantidades de no conformes, ademas no concuerdan las fechas de
liberaciéon y de otras etapas productivas lo que configuraria el Incumplimiento

de !a Parte H -Inspecciép y Ensayo-, Punto 1 item b, de |la Disposicién ANMAT
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191/99; 2) No poseen programa de calibracion ni listado donde se identifique
los instrumentos (marca, modelo, serie, rango, precisién, ubicacién o area de
uso). El registro “Inspecciéon de estado de instruméntos de medicion” posee
fecha de préxima calibracién de los instrumentos en Enero de 2012, un afio
vencido a la fecha de la realizacién de la inspeccidn. Incumplimiento Parte H
Inspeccion y Ensayos, Punto 2: Inspeccion, medicién y equipamientos para
ensayos, items a, de la Disposicion ANMAT 191/99; 3) no se observan
ipstrumentos calibrados. Exhiben tres nuevos calibres sin certificado y el resto
del instrumental se encuentra vencido. Incumplimiento Parte H Inspeccién y
Ensayos, Punto 2. Inspeccion, medicién y equipamientos para ensayos, de la
Disposicion ANMAT 191/99; 4) el documento “Procedimiento para Control y
Calibracién de Instrumentos” BPF-Parte H,'PF-823-17, Edicién 03 con fecha de
revision 09-01-13, no indica que los instrumentos que no posean etiqueta de
calibracién y/o que la misma se encuentre vencida no puedan ser utilizados.
Incumplimiento Parte H Inspeccién y Ensayos, Punto 2: Inspeccidén, medicidon y
equipamientos para ensayos, items a, de la Disposicidn ANMAT 191/99; 5)
Exhiben documento identificado Icomo “Almacenamiento y Distribuciéon de
Productos” BPF-Parte K- PA-824-19, edicion 07 de fecha 09-01-13. Ei
documento menciona que el almacenamiento se realiza en &reas con
condiciones adecuadas de temperatura, humedad y renovacién pero no se

indica expresamente cuales son esas condiciones de almacenamiento.
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Incurnplimiento Parte K Manipulacién, almacenamiento, distribuciéon e
Instalacién, Punto 2: Almacenamiento, items a, de la Disposicion ANMAT
191/99; 6) Si bien el registro de fecha 26-11-12 indica “que se debe revisar el
sistema de gestion de la calidad de la organizacion, evaluacién de las
oportunidades de mejora y la necesidad dé efectuar cambios en el SGC,
incluyendo politica de calidad y los objetivos de calidad”, tiene como Unica
decision y accidn a tomar la necesidad de la incorpofacic’m de un profesional
para realizar auditorias. Incumplimiento Parte B: Requisitos del Sistema de
Calidad, Punto 1: Responsabilidad Gerencial, items ¢, de {a Disposicion ANMAT
191/99; 7) en el documento “Control de Proceso de Produccion” PG-560-04.
Edicion 0.01, en el punto 6.1.3.Ensayos Microbiolégicos, establecel realizar
ensayos microbioldgicos anualmente a la sala blanca, sin justificar dicho tiempo.
Incumplimiento Parte G: Control de Proceso de Produccion, Punto 1: Control de
Proceso de Produccion, items a) de la Disposicion ANMAT 191/99; 8) No
cuentan con protocolo de validacion del proceso de esterilizacion. No cuentan
con informe de Calificacion de areas en Actividad {con personal y maquinas en
funcionamiento) Incumplimiento Parte G: Control de Proceso de Produccién,
Punto 2: Procesos Especiales, items a) (1) de la Disposicién ANMAT 191/99; 9)
ninguno de los informes observados se encuentran examinados y aprobados por
personal calificado de la empresa Incumplimiento Parte G: Control de Proceso

de Produccién, Punto 2: Procesos Especiales, items a) de la Disposicion ANMAT
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191/99, 10) los registros histéricos de los productos no contienen los datos
necesarios Incumplimiento Parte H: Inspeccién y ensayos, Punto 3: Resultados
de Inspeccién y ensayos, items a) (1) de la Disposicion ANMAT 191/99; 11) el
documento “Procedimiento de Control de Documentos y Registros” BPF-Parte D-
PG-423-02, edicion 0.05 de fecha 02-01-13, establece un tiempo de retencién
de los registros de 5 afios no justificando este periodo Incumplimiento Parte M:
Registros, Punto 1: Registros Generales, items b)de la Disposicion ANMAT
191/99; 12) los registros historicos de los productos no contienen los datos
necesarios. Incumplimiento Parte H: Inspeccidén y ensayos, Punto 3: Resultados
de Inspeccién y ensayos, items a) (1) de la Disposicién ANMAT 191/99; 13) el
documento “Procedimiento de Control de Documentos y Registros” BPF-Parte D-
PG-423-02, edicion 0.05 de fecha 02-01-13, establece un tiempo de retencién
de los registros de 5 afios no justificando este periodo Incumplimiento Parte M:
Registros, Punto 1: Registros Generales, items b)de la Disposicion ANMAT
1.91/99; 14) La dltima revision del procedimiento de Inspeccion y Ensayos PF-
824-18, de fecha 16/11/2010, incorpora el item 5.6 que establece la frecuencia
de control segun tamafio de Iotg. Se indica revisar los datos por encontrarse
informacidn contradictoria” Incumplimiento Parte O: Técnicas Estadisticas, item
a), de la Disposicién ANMAT 191/99; 15) se observa en los registros historicos

un item donde se realiza el control de rétulo, sin embargo, se reitera indicacion
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de correccion de IaVCondicic’m de Venta Incumplimiento Parte L: Rotulados de
productos, item b), de la Disposicion ANMAT 191/99.

Que con posteriorida-d por Disposicion ANMAT N© 3266/13 se
incorporé al ordenamiento juridico nacional la Resolucién Mercosur GMC N°
20/11 "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO (DEROGACION DE LAS RES. GMC N° 04/95, 131/96, 38/96, Y
65/96)", y se derogd la Disposicion ANMAT N© 191/99.

Que sin perjuicio de ello, los incumplimientos observados al
amparo de la Disposicion ANMAT N° 191/99 se encuentran contenidos en la
Disposicién ANMAT N° 3266/13, por lo que mantienen su vigencia.

Que en razén de lo expuesto, corresponde: 1) Denegar la solicitud
de renovacion del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién; 2) Establecer
que hasta tanto la firma dé cumplimiento a las Buenas Practicas de Fabrf.cacién
de Productos Médicos vigente, no podra realizar las actividades para las que fue
habilitada. .

Que desde el punto de.l vista procedimental, lo actuado por la
Direccion Nacional de Productos Médicos se enmarca dentro de |o autorizado por
el articulo 16° de la Ley N© 16463, los incs. [} y fi) del articulo 8° del Decreto N°©

1490/92 y los articulos 3° y 4° del Decreto N° 341/92, resultando competente
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la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92
art. 10 inc. q).
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas

por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Deniégase la soficitud de renovacién.del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion efectuada por la firma Implantes RB S.R.L., por las
razones expuestas en el considerando de la presente,
ARTICULO 2°: Establécese gue como consecuencia de lo dispuesto en el articulo
10 de la presente disposicién, la firma Implantes RB S.R.L. no deberd realizar
las actividades para las que fue habilitada hasta tanto se realice una nueva
inspeccion de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos, de acuerdo
a la normativa vigente, y se otorgue el certificado correspondiente.
ARTICULO 3°: Notifiquese al interesado que podra Vinterponer recurso de

reconsideracion y/o alzada en el término de 10 y 15 dias, respectivamente, a
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partir del dia siguiente al de su notificacién, de acuerdo a lo previsto en los
articulos 84 y 94 y concordantes del Reglamento aprobado por Decreto N©
1759/72 (t.0. 1991).

ARTICULO 4°: Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado.
Comuniquese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-9744/10-0
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Dr. FEDERICO KASKI

subadministrador Naclonal
ANMAT
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