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DISPOSICION 3295/2012
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese preventivamente la comercializacion y uso
en todo € territorio nacional de determinados
productos de lafirma RIGECIN LABS SA.C.I.F.Il.
Del: 08/06/2012; Boletin Oficial 14/06/2012.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-347-12-2 del Registro de esta Administracion
Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en € VISTO, € Instituto Nacional de Medicamentos hace
saber que, mediante Orden de Inspeccion N° 361/12, se diligencié una inspeccion de
verificacion de cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion (en adelante BPF) ala
firma RIGECIN LABS. S.A.C.I.F.l. lacua se encuentra habilitada por esta Administracion
Nacional por Disposicién N° 4658/06 como “Laboratorio elaborador de especialidades
medicinales en las formas farmacéuticas de soluciones parenterales de gran volumen y de
liquidos estériles sin principios activos betalactamicos, ni citostaticos, ni hormonales, ni
biolégicos. Importador y exportador de especialidades medicinales (nueva estructura)”.

Que en la audida inspeccion, de acuerdo con e informe elaborado por INAME, se
relevaron deficiencias de cumplimiento de las BPF clasificadas como criticas y mayores
seguin la Disposicion ANMAT N° 2372/2008 (Anexo |1), las cuales se hallan asentadas en
el acta de inspeccion y dentro de las cuales se destaca como una de las més relevantes, por
su potencia riesgo sanitario, la existencia de “Productos disponibles para su
comercializacion sin previa autorizacion de la Direccion Técnica o de profesional
autorizado por la misma’, a la cua le corresponde la medida de clausura y retiro del
mercado segun € ya citado Anexo Il delaDisposicion ANMAT N° 2372/2008.

Que a hecho descripto en el parrafo anterior se suma la ausencia de registros de
distribucion de productos, o que no permite conocer el destino de los lotes que, sin haber
sido liberados, no se encuentran en la planta inspeccionada (depésito de cuarentena ni
otros) y que, segun consta en el acta de inspeccién, tanto el Jefe de Depdsito como el
Codirector Técnico del laboratorio manifestaron desconocer su destino, alo que e ultimo
agreg0 que los mismos carecen de la liberacion por parte de la Direccion Técnica

Que corresponde aclarar que durante la inspeccion la comision actuante fue atendida por €l
Codirector Técnico habida cuenta que la Directora Técnica habia informado su
desvinculacién de la empresa mediante Nota N° 1520/12 de fecha 27 de abril de 2012, que
se adjunta como Anexo a acta de inspeccion.

Que es necesario tener presente que durante la inspeccion se encontraron en el laboratorio
de control de calidad muestras sembradas con control microbiolégico en curso, del
producto SOLUCION DE DEXTROSA AL 5% RIGECIN/DEXTROSA 5% - Solucién
Inyectable x 500 ml - Lote: DAQO775R - Sublote 1 - Vto.: 04/2014 - Cantidad de unidades
acondicionadas 2796 unidades, con evidente desarrollo microbiano, tanto en la estufa a 30-
35 °C (para bacterias) como las de la estufa a 20-25 °C (para hongos); este lote es uno de
los que no se encontré en el depodsito de producto terminado en cuarentena del laboratorio
ni en ningln otro sector de la planta y los responsables de la misma manifestaron
desconocer su destino.
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Que ante este potencial riesgo sanitario se labré un acta complementaria con la cua se
generd e expediente N° 1-47-1110-339-12-5 por € cual se sugirié preventivamente la
prohibicion de comercializaciéon y uso en todo € territorio nacional y €l retiro del mercado
del lote de este producto (SOLUCION DE DEXTROSA AL 5% RIGECIN/DEXTROSA
5% - Solucion Inyectable x 500 ml - Lote: DAQO775R - Vto.: 04/2014) asi como instruir €l
sumario sanitario correspondiente alafirmay a sus responsables.

Que este hecho dejaalaluz el potencial riesgo de desconocer € destino de los lotes aln no
liberados, més alin cuando uno de ellos se observd contaminado.

Que s bien este incumplimiento es el que reviste mayor importancia por el riesgo que
implica, no es €l Unico relevado durante la inspeccion, pudiéndose mencionar ademas y
sdlo a modo de gjemplo (ya que todos los relevados se hallan asentados en e acta de
ingpeccion): 1) Al momento de la inspeccidn y especificamente en lo referente al sistema
de obtencion de agua calidad inyectable se observd que una de las vavulas del loop de
distribucion del sistema perdia una importante cantidad de agua, observandose un balde
plastico debgo de la misma para recoger € agua que cae, €ello implicando €
Incumplimiento a los puntos 16.17 y 18.106 de la Disposicion ANMAT N° 2819/2004 y
correspondiéndose con Falta de mantenimiento de los sistemas de obtencion de agua para
inyectables (Inhibicion) segun el Anexo Il de la Disposicion ANMAT N° 2372/2008; 2)
Como ya se menciond, durante la inspeccién se solicitaron y no fueron exhibidos los
registros de distribucion primaria, de productos implicando e incumplimiento a los puntos
12 g), h); 1.3; 21 h), i); 6.6 y 15.45 de la Disposicion ANMAT N° 2819/2004 y
correspondiéndose con Ausencia de registros de distribucién primaria de productos
terminados (Inhibicion) segun el Anexo Il de la Disposicion ANMAT N° 2372/2008; 3) Al
momento de la inspeccion se observé que los mandmetros que miden los diferenciales de
presion entre areas no se encontraban correctamente conectados ni calibrados, que la firma
no cuenta con especificaciones de diferenciales de presion entre areas y que los valores
obtenidos indicaban que no existen diferenciales adecuados entre areas adyacentes. No se
exhibio evidencia de que esos valores sean monitoreados y registrados regularmente.
Respecto a la central de pesada, los diferenciales de presion entre areas indicaban que €l
flujo de aire sale hacia las éreas lindantes (elaboraciones y vestuario). Todo ello implicando
el Incumplimiento a los puntos 12.4, 13.5, 16.12 c), 16.13, 18.97, 18.98 y 18.99 de la
Disposicion ANMAT N° 2819/2004 y correspondiéndose con Deficiente funcionamiento
del sistema de mangjo de aire que puede generar una posible contaminacion cruzada
(Inhibicion) segun el Anexo Il de la Disposicion ANMAT N° 2372/2008, ademés de
Ausencia de mantenimiento y de verificacion periodica del sistema de manejo de aire,
como ser por giemplo reemplazo de filtros y monitoreo de presiones diferenciales, también
correspondiente a Inhibicion segun el Anexo Il delaDisposicion ANMAT N° 2372/2008.
Que cabe destacar que los sistemas de tratamiento de agua y de aire (los dos afectados por
los incumplimientos de los parrafos anteriores), se consideran criticos para la elaboracién
de soluciones parenteral es.

Que la inspeccién de las distintas areas de elaboracion y de fraccionamiento de las
soluciones parenterales denotan incumplimientos a la Disposicion 2819/04 que se
encuadran en: 1) Dafios (agujeros, grietas o descascaramiento de pintura) en paredes, piso
y/o cielorrasos de areas de manufactura en los cuales € producto esta expuesto - Inhibicion
segun el Anexo Il de laDisposicion ANMAT N° 2372/2008; 2) Instalaciones o equipos no
mantenidos para minimizar contaminaci én/generacion de particulas. Inhibicién y Retiro del
Mercado segun e Anexo Il de la Disposicion ANMAT N° 2372/2008; 3) Deficiente
funcionamiento del sistema de mango de aire que puede generar una posible
contaminacion cruzada - Inhibicion segin e Anexo Il de la Disposicion ANMAT N°
2372/2008; 4) Ausencia de mantenimiento y de verificacion periddica del sistema de
manejo de aire, como ser por gemplo reemplazo de filtros y monitoreo de presiones
diferenciales - Inhibicion segin el Anexo Il delaDisposicion ANMAT N° 2372/2008.

Que cabe destacar que en € acta de inspeccion los responsables del laboratorio
manifestaron autoinhibirse de toda actividad productiva desde el 23 de mayo de 2012.
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Que atento lo descripto precedentemente, el Instituto Nacional de Medicamentos sugiere la
clausura preventiva del establecimiento de la firma RIGECIN LABS SA.CI1.Fl. y la
prohibicion de comercializaciéon y uso en todo € territorio nacional y €l retiro del mercado
de los productos y lotes que se consignan en el Anexo | que forma parte de la presente
Disposicion.

Que desde € punto de vista procedimental y respecto de las medidas aconsegjadas por €l
organismo actuante -clausura preventiva del establecimiento, prohibicion preventiva de
comercializacion y retiro- resulta competente esta Administracion Nacional en virtud de las
atribuciones conferidas por e Decreto N° 1490/92 y que las mismas se encuentran
autorizadas por €l inc. fi) del articulo 8° de la citada norma.

Que desde € punto de vista sustantivo las irregularidades constatadas configuran la
presunta infraccion a los puntos 16.17; 18.106; 1.2 g), h); 1.3; 2.1 h), i); 6.6; 15.45; 12.4;
13.5; 16.12 c); 16.13; 18.97; 18.98; 18.99, y alos demés puntos detallados en el acta de la
Ol N° 361/12 todos de la Disposicion ANMAT N° 2819/2004; a los articulos 2° y 19°,
incs. @) y b), de la Ley 16.463, €l articulo 5° del Decreto N° 9763/64 y a articulo 7°,
incisos @), b), e) y f), del Decreto 150/92 (T.O. 1993).

Que € Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N°
425/10.

Por €llo,

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Clauslrase preventivamente €l establecimiento de la calle Cachi 1204 de la
Ciudad de Autonoma de Buenos Aires perteneciente a la firma RIGECIN LABS
S.A.C.I.E.l., por las razones expuestas en € Considerando de la presente Disposicion.

Art. 2°.- Prohibese preventivamente la comercializacion y uso, en todo €l territorio nacional,
de los productos citados en e ANEXO | que forma parte integrante de la presente
Disposicion, por las razones expuestas en su Considerando.

Art. 3°.- Notifiguese a la firma RIGECIN LABS S.A.C.I.LF.l. que debera efectuar €l
recupero de los lotes indicados en e Anexo | que forma parte integrante de la presente
Disposicion de acuerdo con el procedimiento establecido en la Disposicion ANMAT N°
1402/08.

Art. 4°.- Instrayase sumario sanitario a la firma denominada RIGECIN LABS S A.C.I.F.l.y
a quien corresponda ser su Director Técnico, por presuntas infracciones alos puntos 16.17,
18.106; 1.2 g), h); 1.3; 2.1 h), i); 6.6; 15.45; 12.4; 13.5; 16.12 c); 16.13; 18.97; 18.98;
18.99, y a los demas puntos detallados en €l acta de la Ol N° 361/12 de la Disposicion
ANMAT N° 2819/2004; alos articulos 2° y 19°, incs. @) y b), de laLey 16.463, € articulo
5° del Decreto N° 9763/64 y al articulo 7°, incisos a), b), €) y f), del Decreto 150/92 (T.O.
1993).

Art. 5°.- Registrese. Dése a la Direccién Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires y a las Camaras y entidades profesionales correspondientes.
Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales de esta
A.N.M.A.T. Dése al Departamento de Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos a sus
efectos. Cumplido, archivese.

Otto A. Orsingher.

ANEXO|
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Unidades

Eiﬂ‘;{‘:‘ign Producto Lote Vio. presm?“'m Tedricas
elaboradas
24/04/2012 Solucion Fisiologica MADETER mar-14 500 2885
25/04/2012 Solucion Fisiologica MADES0R mar-14 500 2885
26042012 Solucion Fisiologica MADE3ZR mar-14 s00 T692
26042012 Solucion Fisiologica MADE34R mar-14 500 2885
26042012 Solucion Fisiologica MADESER mar-14 500 2885
26042012 Solucion Fisiolagica MADESTR mar-14 500 2885
26/04/2012 Solucion Fisiolagica MADEIER mar-14 &00 2885
26042012 Solucion Fisiolagica MADEISR mar-14 &00 TE92
26/04/2012 Solucion Fisiologica MAOTOOR mar-14 500 2885
2eM04/2012 Solucion Fisiologica MAOTOIR mar-14 500 2885
27/o4iz0l2 Solucion Fisiologica MADTOER mar-14 500 2885
27/o4iz012 Solucion Fisiologica MADTOSR mar-14 s00 2885
2rfoafzon 2 Solucion Fisiologica MADTO4R mar-14 500 T692
27foafzonz Solucion Fisiologica MAOTOSR mar-14 500 2885
27foafzon2 Solucion Fisiolagica MADTOER mar-14 500 2885
27fo4/2012 Solucion Fisiolagica MADTOTR mar-14 &00 2885
27foaf2o12 Solucion Fisiolagica MAOTOER mar-14 &00 2885
27fo4/2012 Solucion Fisiolagica MADTOSR mar-14 &00 2885
27fo4a/2012 Solucion Fisiologica MAOT10R mar-14 500 TE92
o7fodf2ol2 Solucion Fisiologica MAOT11R mar-14 500 2885
27fo4iz0lz2 Solucion Fisiologica MADT1Z2R mar-14 500 2885
2afo4/2012 Solucion Fisiologica MADT13R mar-14 s00 2885
2a/04/2012 Solucion Fisiologica MAOT14R mar-14 500 T692
2af04/2012 Solucion Fisiologica MADT15R mar-14 500 2885
2a/04/2012 Solucion Fisiolagica MADT16R mar-14 500 2885
28/04/2012 Solucion Fisiolagica MADTI7R mar-14 &00 2885
2a/04/2012 Solucion Fisiolagica MAOT1ER mar-14 &00 2885
2afo4/2012 Solucion Fisiologica MADT12R mar-14 500 2885
2afo4/2012 Solucion Fisiologica MAOTZ20R mar-14 500 2885
28/04/2012 Solucion Fisiologica MADT21R mar-14 500 2885
02/os/z012 Solucion Fisiologica MADT22R abr-14 s00 2885
o2fos/2012 Solucion Fisiologica MADT23R abr-14 500 2885
o2/os/2012 Solucion Fisiolagica MADT24R abr-14 500 T692
02/0s/2012 Solucion Fisiolagica MADT25R abr-14 500 2885
02/05/2012 Solucion Fisiolagica MADT2ER abr-14 &00 TES2
02/0s/2012 Solucion Fisiolagica MADT27R abr-14 &00 2885
02/os/2012 Solucion Fisiolagica MADT2ER abr-14 500 2885
02/os/2012 Solucion Fisiolagica MADT29R abr-14 &00 2885
o2fosf2012 Solucion Fisiologica MAOT3I0R abr-14 500 TE92
03fos/z012 Solucion Fisiologica MADTI1R abr-14 500 2885
03fos/2012 Solucion Fisiologica MADT3IZR abr-14 s00 2885
03fos/2012 Solucion Fisiologica MADT3ZR abr-14 500 2885
03/05/2012 Solucion Fisiolagica MADT34R abr-14 500 TE92
03/05/2012 Solucion Fisiologica MADT3ISR abr-14 500 2885
03/05/2012 Solucion Fisiolagica MADT3IER abr-14 &00 2885
03fos/2012 Solucion Fisiolagica MADT3TR abr-14 &00 2885
03/05/2012 Solucion Fisiologica MAOT3ER abr-14 500 2885
o3fos/2012 Solucion Fisiologica MAOTISR abr-14 500 TE92
03/os/z012 Solucion Fisiologica MADT40R abr-14 500 2885
o4/05/2012 Solucion Fisiologica MADT41R abr-14 s00 2885
04/05/2012 Solucion Fisiologica MADT42R abr-14 500 2885
04/05/2012 Solucion Fisiolagica MAOT43R abr-14 500 T692
04/05/2012 Solucion Fisiolagica MADT44R abr-14 500 2885
04/05/2012 Solucion Fisiolagica MAODT45R abr-14 &00 2885
04/05/2012 Solucion Fisiolagica MAOT46R abr-14 &00 2885
04/05/2012 Solucion Fisiologica MAOT4TR abr-14 500 2885
o4/05/2012 Solucion Fisiolagica MAOT48R abr-14 &00 2885
04/05/2012 Solucion Fisiologica MADT42R abr-14 500 2885
0s/osfz012 Solucion Fisiologica MADTSOR abr-14 500 7692
0&fos/2012 Solucion Fisiologica MADTS1R abr-14 s00 2885
0&f0s/2012 Solucion Fisiologica MAOTS2R abr-14 500 2885
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