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BUENOS AIRES, 1 6 JUN 2047

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-309-17-0 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que vienen las referidas actuaciones por las cuales el Departamento
de Inspectoria del Instituto Nacional de Medicamentos informé que con fechas 6,
9y 10 de enero de 2017, en cumplimiento de la OI N© 2017/130-INAME-13, se
llevé a cabo de una inspeccién de verificacién de Buenas Practicas de
Fraccionamiento y Distribucion a la firma MAGEL SOCIEDAD ANéNIMA, la cual
se encontraba habilitada ante esta Administracién Nacional como “Importador /
Exportador de Ingredientes Farmacéuticos Activos sin  fraccionamiento,
incluyendo sustancias sujetas a control especial”, conforme Disposicion ANMAT
NC 794/16.

Que el mencionado Departamento sefialé que en ocasion de la
inspeccion citada la comisién actuante detecté en la recorrida por el depésito un
envase abierto de la materia prima sujeta a control especial “DAPOXETINA
CLORHIDRATO (BATCH 8)” sin el correspondiente acceso restricto y conteniendo
en su interior tres envases plasticos con rotulacién indicando diferentes
cantidades fraccionadas y distintas fechas de vencimiento.

Que, al ser solicitado el certificado del proveedor de dicha materia

prima, personal de la firma exhibié un certificado de andlisis emitido por MAGEL
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S.A., con una fecha de manufactura (agosto de 2014) posterior a la fecha de
aprobacién por Control de Calidad (02 de febrero de 2010), habiendo sido
firmado y sellado por el Dr. Jorge Laman sindicado como Co-Director Técnico de
la firma, sin embargo, informé el Departamento de Inspectoria, que dicha
persona nunca pertenecid a la firma sumariada.

Que continué informando el citado Departamento que de lo antes
expuesto se desprende que no se trataba del protocolo original del fabricante,
que la empresa no disponia de datos del elaborador original y que los controles
de calidad no habian sido realizados por MAGEL S.A.

Que finalmente sefialé que no se encontré al momento de la
inspeccién otro documento que evidenciara adulteracién de registros.

Que, en consecuencia, la Direccién de Fiscalizacién y Gestion de
Riesgo conforme lo manifestado por el Departamento de Inspectoria, sugirié a
fojas 16 iniciar el pertinente sumario a la firma MAGEL S.A. Y a quien ejerza su
direccién técnica por las infracciones a los items 2.7,6.2,15.1, 16.4, 16.12 del
Anexo VI de la Disposicién ANMAT N° 2819/04 aprobatoria de los lineamientos
generales de Buenas Priacticas de Fabricacion para Elaboradores, Importadores/
Exportadores de Medicamentos.

Que los items presuntamente infringidos del Anexo VI de |a
Disposicién citada indican lo siguiente: “2.7: Cualquier desviacién de los
procedimientos establecidos debe documentarse y explicarse. Desviaciones
criticas deben ser investigadas y la investigacién y sus conclusiones deben

documentarse.”; “6.2: La emision, revisién, reemplazo y retiro de todos los
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documentos debe ser controlada con mantenimiento de revisiones histoéricas.”;
"15.1: Todos los elaboradores contratados deben cumplir con las normas BPF
definidas en esta guia. Debe tenerse especial consideracién acerca de la
prevencién de contaminaciones cruzadas y el seguimiento de la trazabilidad.”;
“16.4: Los agentes, corrédores, comerciantes, distribuidores, vy
reacondicionadores deberdn mantener una completa trazabilidad de los
productos que distribuyen. Esta documentacién deberd hallarse siempre
disponible, y deberd incluir: Identidad y direccién del elaborador original; Orden
de compra; Documento de transporte; Documento de recepcion; Nombre del
APIs o Intermediario; Nimero de lote del fabricante; Registros de transporte y
distribucién; Todos los certificados de analisis auténticos, incluyendo los del
elaborador original; Fecha de re-evaluacién o expiracién.”; “16.12 Deberd
cumplirse con la guia especifica para Certificados de Andlisis incluida en Ia
seccién "Certificados de analisis".”.

Que desde el punto de vista procedimental resulta competente esta
Administracion Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto
N© 1490/92, sustentdndose las medidas aconsejadas por el organismo actuante
en el inciso a) del articulo 39, el inciso n) del articulo 8° y el inciso q) del articulo
10 de la citada norma.

Que desde el punto de vista sustantivo las irregularidades
constatadas configuran la presunta infraccion a los items 2.7, 6.2, 15.1, 16.4,

16.12 del Anexo VI de la Disposicion ANMAT N° 2819/04,
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que la presente se dicta en ejercicio de las facultades conferidas por

el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA,
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Instriyase sumario sanitario a Ia firma MAGEL S.A., con domicilio
en Gerénimo de Helguera N° 2756 de Ia Ciudad Auténoma de Buenos Aires ya
quien resulte ser su Director Técnico, por presunta infraccién a items 2.7, 6.2,
15.1, 16.4, 16.12 del Anexo VI de la Disposicion ANMAT N° 2819/04.
ARTICULO 2°.- Registrese. Comuniquese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica. Dése a la Direccién de Faltas Sanitarias de la Direccién
General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
Expediente N° 1-47-1110-309-17-0

DISPOSICION N°

~.3

Or. ROBERTW &Wbl
Subadministrador Naciosal

AN M.AT-



