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BUENOS AIRES, 1 0 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-65-11-6 del Registro de esta

Adminssiracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, v;

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados el Instituto Nacional de Medicamentos hace
saber que con el objetivo de vertficar el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de
Fabrncacién y Control se procedid a inspeccionar el establecimiento de la firma BENITOL
SACI de lo que da cuenta la orden de Inspeccion n® 1738/10 agregada a fs. 5/15.

Que fs. 1/3 obra ¢l informe elaborado por €l Departamento de Inspectoria del
gue surge que durante fa recorrida efectuada por las instalaciones de la citada firma se
detectaron deficiencias de cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién calificadas
como mayores seglin ia Disposicidon -ANMAT- N°® 2372/08 Anexo 1l entre las que pueden
mencionarse las siguientes: 1) Central de pesadas: de la recorrida surge que se encuentra
ubicada dentro del depésito de matena prima. El muestreo de material de envase primario se
realiza en el deposito. La central de pesadas carece de esclusas de personal v de materiales.
No dispone de sistema de myeccion de aire filtrado, solamente con exiraccion localizada
consistente en una aspiradora movil con una boca en cada una de las estaciones de trabajo, por
lo tanto, tampoco cuenta con medidor de presidn diferencial entre central de pesadas vy

deposito de materia prima. La bascula presenta etiqueta de calibracién deteriorada lo que no
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permute su verificacion. Los pisos son de mosaicos, las paredes de azulcjos, algunos
detertorados, las puertas y zocalos de caracteristicas no sanitarias. En ¢l protocolo de
“Validacion de limpieza de equipos”, el cual también incluye areas, la central de pesadas no
fue tenida en cuenta. Incumplinuentos items 2.1.c I1; 12.1, 12.3, 12.6, 12.8, 12.22, 12.27,
12.30, 16.10, 16.12(c), (d), (1) v 16.23 de la Disposicién —ANMAT- n® 2819/04; 2)
Produccion: Productos solidos no estériles: Las caracteristicas edilicias internas de las dreas
productivas no son santtarias., Por ejemplo puertas de madera, pisos de mosaico. zocalos no
sanitarios, paredes de azulejos con falta de mantenimiento. Los boxes que separan las
diferentes actividades produclivas carecen de esclusas para personal y materiales. Tl area de
mezclado de polvos y granulados carece de inycccidn de aire, 10 que trae aparejado la
ausencid de diterenciales de presion de area vs. Pasillo, Se observa faita de mantenimiento en
el sector. La cascada de presion aplicada en el sector de compresidn permitiria la posibilidad
de contaminacion cruzada debido a que los tres boxes en los que se realiza la operatoria
pueden estar en actividad simultéaneamente con diferentes productos. El personal del sector se
coloca fa mdumentaria descartable en un drea comin a los tres boxes y al finahzar ia
operacién se retira dicha vestimenta en este sector donde puede cruzarse con personal gue
desarrolla otra actividad. Una de las paredes que comunica con el sector de mezclado sc
encuentra en reparacidn estando aislada con nylon. In los dos boxes de acondicionammento
primario (blisteras) se observa la vestimenta “descartable” usada colgada, sin proteccidn,
pudiendo ser reutilizada por el personal. Se solicitan los registros de tempceratura v humcdad
durante el verano de 2010. Se verifica que en el mes de febrero sc observan humcdades

mayores al 85% en los boxes 1 y 2 de las blisteras, sin exhibir los desvios corrcspondicnies, a
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pesar de manipular productos sensibles a la humedad; Incumplimientos items 2.1.c II; 12.1,
12.3,12.6. 12.8. 12.22, 12.27, 12.30, 16.10, 16.12(c), (d), (f) y 16.23 y 16.24. y todos aquellos
incumphmientos detallados en la orden de inspeccidn n® 1 738/10.

Que en consccuencia, el Instituto Nacional de Medicamentos sugiere: 1)
[nhibir preventivamente el estabiecimiento de la empresa BENITOL SACI para realizar las
actividades productivas para las que la firma ha sido habilitada a excepcién del
acondicionamiento secundario de especialidades medicinales.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por ¢l Iname enmarca
dentro de lo autorizado por el Art. 13 de la Ley N° 16.463, resultando competente la ANMAT
en virtud de las atribuciones cgnferidas por el Decreto N° 1490/92 art. 8 inc) n} y 10 inc. q)

Que respecto de la medida propicitada por el organismo actuantc consistente en
la inhibicion preventiva del establecimicuto de la firma BENITOL SACI se trata dc una
medida autorizada por ¢l Decreto N° 1490/92 en art. 8 inc. fi), y resulta razonable y
proporcionada con las presuntas infracciones evidenciadas.

Que el Instituto Nacional dc Medicamenlos y fa Direccidon de Asunlos
Juridicos ha tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decrcto N°

1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACJONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNGCLOGIA MEDICA



Wenistorio de Salud

Secretaria de Politieas.

Regatacion ¢ Tnotitutos
AU AT,

2O/ — " ran del “Tratajs Deccnte. ta Sotud § Sequridad de ina Frabagadows”.

DISPOSICION Ne

1728

DISPONE:

ARTICULQO 1°- Inhibese preventivamente ¢l establceimicnto sito ¢n la calle Telipe Vallese

3340/44 Capital Federal propicdad de la {irma BENITOL SACI para realizar las actividades

productivas para las guc la firma ha sido habilitsda a excepcion del acondicionamicnto

secundario de espectalidades medicinales, por los argumentos expuestos en el considerando

de la presente.

ARTICUT.O 2°- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su

pubhcacion en el Boletin Oficial. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y de

Rclaciones Institucionales. Cumplido, girese al Instituto Nacional de Medicamentos a fin que

tame

nueva Intervencion

PERMANENTE.
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las presentes actuactones. Cumplido, Archivese,
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