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DISPOSICION 2823/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibase uso y comercializacion. Clausura.
Del: 15/04/2015; Boletin Oficial 17/04/2015.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-720-12-1 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO por las cuales e Departamento de
Inspectoria del Instituto Nacional de Medicamentos (en adelante INAME) hace saber a esta
Administracién Nacional mediante informe obrante a fojas 2007/2029 todo lo actuado con
relacion alafirma SURAR PHARMA Sociedad Andnima, habilitada mediante Disposicion
ANMAT N° 5704/07 como: “Laboratorio elaborador de especialidades medicinales en las
formas farmacéuticas de inyectables con y sin esterilizacion terminal y polvos estériles, en
todos los casos sin principios activos betalactamicos, ni citostaticos, ni hormonales.
Importador y exportador de especialidades medicinales y de ingredientes farmacéuticos
activos, incluyendo sustancias controladas con planta sita en Espinosa N° 1439/41 - CABA
y Depositos y Areas de Revisado y Acondicionamiento Secundario, en Luis Viale N°
961/63/65 -CABA-.

Que persona de la Direccion de Inspectoria por Orden de Inspeccion N° 2015/1144-
INAME 413, concurrié a establecimiento con el objetivo de realizar una inspeccién de
verificacion de las “Buenas Practicas de Fabricacion y Control, Programada’, la cual se
llev6 a cabo bajo las prescripciones de la Disposicion ANMAT N° 2819/2004 y de la
Disposicion ANMAT N° 2372/2008 Anexo I1.

Que en tal oportunidad se observaron incumplimientos a las Buenas Practicas precitadas |os
cuales fueron detallados exhaustivamente en e acta de inspeccion obrante a fojas
2032/2065, ala que se remite por constituir fundamento de la presente disposicion.

Que corresponde sefidar, que oportunamente se le entregd a la firma un gemplar de la
Orden de Inspeccion N° 2015/1144 INAME -413 con € detale de todos los
incumplimientos relevados en las dos plantas y €l depdsito inspeccionados, algunos de los
cual es se describen a continuacion.

Que de larecorrida a la planta de la calle Luis Viale N° 961/63/65 se pudieron constatar
areas no habilitadas en las que se elaboran productos estériles en la forma farmacéutica de
polvo para inyectable, incumpliendo de tal manera €l item 16.1 de la Disposicion ANMAT
N° 2819/2004.

Que asimismo en dicho acto se comprobé que el producto COLISTINA SURAR
PHARMA -certificado N° 56.565- Polvo Estéril Frasco Ampolla de 100 mg (colistina) es
elaborado en la planta de Luis Viae 961/63/65 desde € mes de septiembre de 2014, sin
embargo, no fue aprobado el primer lote dado que la mencionada planta no dispone de
habilitacion parala elaboracion de esa forma farmacéutica.

Que al respecto se sefidla que de los registros de distribucion primaria exhibidos surge que
entre enero y febrero de 2015 fueron liberados al mercado a menos 12 lotes del
mencionado producto.

Que en relacion a producto RIFAMICINA SURAR PHARMA Rifamicina/Rifamicina SV
-Certificado N° 48.272- Spray, solucion topica, pomaday crema dérmicade 1 g/100 ml, se
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verificd durante la inspeccién, que la forma farmacéutica de “Spray” se elabora en forma
completa en las plantas de Luis Vide 961/63/65 Espinosa 1439/41, sin embargo, €l
elaborador aprobado (elaboracién completa) por esta Administracion Naciona es la
empresa Tetrafarm S.A., incumpliendo € item 7.11, 9.11, 16.1 de la Disposicion ANMAT
N° 2819/2004.

Que durante la recorrida de la planta en la calle Espinosa 1439/41, se verifico que se estan
utilizando éreas, tres en total, para el fraccionamiento de ampollas siendo que dichas areas
fueron habilitadas para el fraccionamiento de polvos sin activos segregados, también se
pudo constatar la elaboracién de soluciones parenterales de gran volumen (100 ml) no
estando habilitada la planta para esta forma farmacéutica.

Que se pudieron constatar irregularidades en el sector de control de calidad algunas de las
cuales se reproducen para mayor precision: “ninguno de los equipos cuenta con bitacora de
uso”; “una cucaracha muerta a lado de la mesada donde se encuentra la balanza analitica’;
“no cuentan con planilla de verificacion de duchay lava 0jos’; “no se completa e item de
muestreo en la mayoria de los rétulos de cuarentena de las materias primas’; “los
cuadernos de andista carecen de fecha de redlizacién, firma de andista y firma de
responsable del sector de ensayos redizados’; “las pesas de patron utilizadas para la
verificacién diaria de la balanza analitica no cubren € rango de uso”; “en el procedimiento
para la preparacion de soluciones valoradas, la especificacion para el vencimiento de las
soluciones y refactorizacion es ambiguo”; “los atributos de los materiales de
acondicionamiento primario, los estuches y los prospectos son verificados por analistas de
Garantia de Calidad”; “no cuentan con cuaderno de analista de atributos verificados a partir
de los cuales se emite el protocolo de aprobacion”; “no se le realiza ningun tipo de control
microbiol6gico, ensayo de shock térmico, ni resistencia hidrolitica a los materiales de
acondicionamiento primario”.

Que en relacion a producto “HIDROCORTISONA 500 mg lote 058-064, vto: 11/2016,
cantidad a elaborar 7500 unidades fecha de fraccionamiento 03/11/14” se observaron
irregularidades algunas de las cuales se detallan a continuacion: “se emplean frascos
ampollas a los que no se les redlizan andlisis de resistencia hidrolitica ni control
microbiol6gico”; “la orden de produccion indica la correccion de peso por potencia; se
indica el titulo del activo pero no se redliza el calculo indicando que no aplica’, “el andlisis
de la materia prima se realiza directamente con el producto terminado por o que el dato es
desconocido a momento de elaboracion”; “el titulo volcado en la férmula maestra no se
corresponde con € informado en e protocolo de andlisis’; “no se indica verificar e peso
neto del principio activo solo consideran el peso indicado en el rotulo del proveedor”; “los
documentos presentan multiples enmiendas realizadas de forma incorrecta’; “las partes del
equipo deben ser esterilizadas pero no existen registros de esta tarea’; “el protocolo de
control de calidad de producto terminado no incluye control de peso ni de uniformidad de
dosis y € producto fue liberado por un analista de garantia de calidad con firma sin
aclaracion”.

Que la empresa posee un depdsito en la calle Espinosa 1444 que no se encuentra habilitado
por la Autoridad Sanitaria, si bien hainiciado € tramite por expediente N° 1-47-14294-10-
6 actualmente no posee autorizacion para funcionar.

Que dada la criticidad de los productos elaborados y la gravedad de los incumplimientos
constatados e Departamento de Inspecciones sugiere la clausura preventiva de la empresa
Surar Pharma S.A.

Que finalmente, la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos del INAME, comparte
la procedencia de las medidas propuestas por € citado Departamento y estima pertinente
disponer la prohibicion de comercializacion y uso de todos los productos comercializados y
elaborados en las plantas sitasen la calle Luis Viale N° 961/63/65 y en la calle Espinosa N°
1439/41 CABA que figuran como anexo 4 del acta de inspeccion O.l. N° 2015/1144
INAME, y seinstruya el sumario alaempresay asu Director Técnico.

Que la Direccion Nacional del Instituto Naciona de Medicamentos, hace suyas las medidas
propuestas y elevalos actuados a esta Administracién Nacional.
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Que las medidas propiciadas por € organismo técnico se dictan “inaudita parte” siendo
medidas de caracter preventivo, la cual cesard una vez que la empresa subsane las
observaciones realizadas y que sean constatadas por esta Administracién Nacional.

Que en este sentido corresponde destacar que la ANMAT es un Organismo descentralizado
gue funciona en la orbita del Ministerio de Salud, Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos creada por € Decreto 1490/92, norma gue le atribuye competencia en su articulo
3° cuando dispone: “Establécese que ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) tendra
competencia en todo lo referido a a) el control y fiscalizacién sobre la sanidad y calidad de
las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos
de diagnodstico, materiales y tecnologia biomédicos y todo otro producto de uso y
aplicacion en la medicina humana; b) el control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad
de los alimentos acondicionados, incluyendo los insumos especificos, aditivos, colorantes,
edulcorantes e ingredientes utilizados en la alimentacion humana, como también de los
productos de uso doméstico y de los materiales en contacto con los alimentos; c) el control
y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los productos de higiene, tocador y cosmética
humana y de las drogas y materias primas que los componen; d) la vigilancia sobre la
eficaciay la deteccion de los efectos adversos que resulten del consumo y utilizacion de los
productos, elementos y materiales comprendidos en los incisos @), b) y c) del presente
articulo, como también lareferida a la presencia en los mismos de todo tipo de substancia o
residuos, organicos e inorganicos, que puedan afectar la salud de la poblacion; e) €
contralor de las actividades, procesos y tecnologias que se redlicen en funcién del
aprovisionamiento, produccion, elaboracion, fraccionamiento, importacion y/o exportacion,
depdsito y comercializacion de los productos, substancias, elementos y materiales
consumidos o utilizados en la medicina, aimentacion y cosmética humanas; f) la
realizacion de acciones de prevencion y proteccion de la salud de la poblacién, que se
encuadren en las materias sometidas a su competencia; g) toda otra accién que contribuya
al logro de los objetivos establecidos en el articulo 1° del presente decreto.

Que asimismo en €l articulo 8° del mencionado Decreto se enumeran las atribuciones del
Organismo, entre las que se encuentran las de: “Fiscalizar adecuada y razonablemente el
cumplimiento de las normas de sanidad y calidad establecidas para los productos,
substancias, elementos, materiales, tecnologias y procesos referidos en € articulo 3° de la
presente; disponer, en base a sus competencias, la realizacion de todo tipo de controles,
verificaciones e inspecciones que se considere adecuados, recabando cuando ello sea
necesario, € auxilio de la fuerza publica y/o la cooperacion de todo otro organismo
publico; adoptar, ante la deteccién de cualquier factor de riesgo relacionado con la calidad
y sanidad de los productos, substancias, elementos o materiales comprendidos en el articulo
3° del presente decreto, las medidas méas oportunas y adecuadas para proteger la salud de la
poblacion, conforme a la normativa vigente; desarrollar, en e marco de su competencia,
toda otra accion que contribuya a logro de los objetivos planteados por el articulo 1° del
presente decreto.”.

Que por consiguiente, la normativa citada faculta a esta Administracion Naciona al
gjercicio del poder de policia sanitario, 1o que implica la potestad de tomar aguellas
medidas preventivas pertinentes, inaudita parte, para la mejor defensa de la Salud Publica
dentro de la esfera de su competencia.

Que debe tenerse en cuenta que las Buenas Préacticas de Fabricacion constituyen el factor
gue asegura que los productos se fabriguen en forma uniforme y controlada, de acuerdo con
las normas de calidad adecuadas a uso que se pretende dar a los productos, y conforme a
las condiciones exigidas para su comercializacion y las reglamentaciones que rigen las
BPF, tienen por objeto principal disminuir los riesgos inherentes a toda produccion
farmacéutica.

Que de conformidad con la Disposicion ANMAT N° 2372/2008, Anexo II, los
incumplimientos verificados por el Departamento de Inspecciones fueron descriptas como
deficiencias criticas, por o que corresponde en consecuencia la clausura total de los
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establecimientos pertenecientes a la firma SURAR PHARMA S.A., lo que implica la
suspension total de las actividades productivas y la comercializacion de los productos que
se encuentren en depdsito propio y/o de terceros (distribuidoras inclusive).

Que por consiguiente, las irregularidades sefialadas por el Departamento de Inspectoria del
INAME configuran presuntas infracciones a los articulos 2° y 3° delaLey N° 16.463, ala
Disposicion ANMAT N° 2819/04 en los puntos que fueron sefidados en el acta de
inspeccion N° 2015-1144-INAME 413, habiéndosel e entregado oportunamente un gjemplar
alafirma SURAR PHARMA S.A. de lamencionada acta.

Que corresponde sefidlar que desde € punto de vista procedimental la Administracién
Nacional resulta competente en |as cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud de
lo dispuesto por € articulo 3incs. a), €) y f) del Decreto N° 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos 1), n) y A) del articulo 8° y €
inciso q) del articulo 10 del Decreto N° 1490/92 las medidas aconsejadas resultan ajustadas
aderecho.

Que €l Instituto Nacional de Medicamentos, y la Direccion Genera de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por €l
Decreto N° 1886/14.

Por dllo,

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Claustranse en forma preventiva, las plantas sitas en la calle Luis Vide
961/63/65, en la calle Espinosa 1439/41 y depdsito sito en la calle Espinosa 1444 todos
ubicadas en la Ciudad de Buenos Aires pertenecientes a la firma SURAR PHARMA SA.,
hasta tanto se subsanen los incumplimientos detectados en e acta de inspeccion O.1. N°
2015/1144-INAME 413.

Art. 2°.- Prohibese el uso y comercializacion en todo € territorio nacional de todos los
productos elaborados por Surar Pharma S.A. y rotulados como: Agua para Inyeccion,
Amikacina Surar Pharma, Aminofilina Surar Pharma, Ciprofloxacina Surar Pharma,
Clindamicina Surar Pharma, Clonidina Surar Pharma, Cloruro de Potasio Surar Pharma,
Cloruro de Sodio Surar Pharma, Colistina Surar Pharma, Dexametasona Surar Pharma,
Dextropropoxifeno + Dipirona Surar Pharma, Diazepam Surar Pharma, Diclofenac Surar
Pharma, Difenhidramina Surar Pharma, Dipirona Surar Pharma, Dopamina Surar Pharma,
Fenitoina Surar Pharma, Flumazenil, Furosemida a 1% Surar Pharma, Gentamicina Surar
Pharma, Gluconato de Calcio, Hidrocortisona Surar Pharma, Ibuprofeno Surar Pharma,
Kelac Surar Pharma, Lorazepam Surar Pharma, Metronidazol Surar Pharma,
Metoclopramida Surar Pharma, Midazolam, Neostigmina, Omeprazol Surar Pharma,
Ranitidina Surar Pharma, Rifamicina Surar Pharma Spray, Solucion Fisiolégica,
Succinilcolina, Vancomicina Surar Pharmay VitaminaK Surar Pharma.

Art. 3°.- Instriyase sumario sanitario a la firma SURAR PHARMA S.A. y a su Director
Técnico por haber presuntamente infringido los articulos 2y 3 delaLey N° 16.463 y por
haber presuntamente incumplido la Disposicion ANMAT N° 2819/04 en los puntos
correspondientes ala Orden de Inspeccion N° 2015/1144 INAME 413.

Art. 4°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Por Mesa de Entradas notiquese al interesado a domicilio mencionado, haciéndole entrega
de una copia autenticada de la presente disposicion. Comuniquese a la Direccion Nacional
de Regulacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de la Salud de la
Nacion, alas autoridades sanitarias provincialesy ala del Gobierno de la Ciudad Autonoma
de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion
Publicitaria y pdngase en conocimiento de la situacion a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica. Dése a la Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccion General de
Asuntos Juridicos a sus efectos.

Rogelio Lopez.
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