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DISPOSICION 6370/2004
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Clausura preventiva a establecimiento de la firma
Laboratorios Quimicos Luxor Garfield SA.C. por
incumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion establecidas en la disposicion 1107/99
(AN.M.AT).

Fecha de Emision: 18/10/2004; Publicado en: Boletin
Oficial 28/10/2004

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-3004-04-7 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que en cumplimiento de la Orden de inspeccion N° 0926/04, € Instituto Nacional de
Medicamentos inspecciond €l establecimiento de la firma Laboratorios Quimicos Luxor
Garfield S.AA.C. e l. ubicado en la calle Salvigny N° 1638 - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, con € fin de verificar el cumplimiento de las normas de Buenas Précticas de
Manufactura

Que como resultado del procedimiento, y segin surge de la copia del Acta de Inspeccién
obrante a fs. 4/11, se comprobd que la firma Laboratorios Quimicos Luxor Garfield S A.C.
e |. no cumple con las normas de las Buenas Précticas de Manufactura, Disposicion
ANMAT N° 1107/99.

Que afs. 3/4 obra agregado el informe elaborado por e Departamento de Inspecciones del
precitado Organismo en el que consta que la firma no cumple con algunos de los items de
la Disposicion ANMAT N° 1107/99.

Que a fs. 1/2 se adjunta € informe emitido por el Departamento de Inspecciones -
Productos Cosméticos del INAME, donde se sugiere la clausura del establecimiento.

Que como consecuencia de todo o anteriormente resefiado a fs. 12 e INAME sugiere que
se disponga la clausura preventiva de la habilitacion conferida a la citada firma y la
instruccién del sumario correspondiente.

Que lo actuado por € INAME se enmarca dentro de lo autorizado por la Disposicién
ANMAT N° 1107/99, resultando competente la ANMAT en virtud de lo autorizado por el
Decreto N° 1490/92 en su art. 10 inc. q).

Que las circunstancias evidenciadas constituyen la presunta infraccion al Art. 3° de la
Resolucion Ex - MSy ASN° 155/98 y ala Disposicion ANMAT N° 1107/99.

Que en los términos previstos por € Decreto N° 1490/92 en su Art. 8° inc. ), resulta
necesario disponer la clausura preventiva del establecimiento de la firma Laboratorios
Quimicos Luxor Garfield S.A.C.el. sito en la calle Salvigny N° 1638 - Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, y lainstruccion del sumario sanitario correspondiente.

Que en gercicio de la funcion reglamentaria de la actividad de la industria cosmética,
atribuida por e Decreto N° 1490/92 y la Resoluciéon Ex - MSy AS N° 155/98, laANMAT
emitié la Disposicion Nros. 1107/99 por la que se establecen los procedimientos de
ingpeccion y los lineamientos de las Recomendaciones sobre Buenas Practicas de
Fabricacion (Anexo 1), de cumplimiento obligatorio para los laboratorios de Productos
Cosméticos.
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Que consecuentemente, la medida aconsegjada por el organismo actuante resulta razonable y
proporcionada, teniendo en cuenta el riesgo sanitario a la salud de la poblacion derivado de
la elaboracién, almacenamiento y control de productos cosméticos sin cumplir con los
requisitos inherentes al depdésito, elaboracién y procedimientos operativos y |0s respectivos
a la garantia de la calidad y control exigidas por las normas de Buenas Practicas de
Fabricacion.

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

Que se actua de acuerdo a las facultades otorgadas por € Decreto 1490/92 y el Decreto N°©
197/02.

Por dllo;

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Clauslrase preventivamente el establecimiento de la firma Laboratorios
Quimicos Luxor Garfield SAA.C. e |. ubicado en la calle Salvigny N° 1638 - Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, por haberse detectado el incumplimiento a Buenas Précticas de
Fabricacion segun el procedimiento de verificacién reglamentado por la Disposicion
ANMAT N° 1107/99, que se indican en el Acta de Inspeccion N° 0926/04 de fs. 4/11y en
el informe de fs. 1/2 hasta tanto se regularice su situacion.

Art. 2° - Instrdyase € sumario correspondiente a la firma Laboratorios Quimicos Luxor
Garfield SAA.C. e |. y a quien resulte ser su Director Técnico en punto a determinar la
responsabilidad que les pudiere caber por la presunta infraccion al Art. 3° de la Resolucion
Ex - MSy ASN°155/98 y alaDisposicion ANMAT N° 1107/99.

Art.3° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Cumplido, dése copia

a Departamento de Relaciones Institucionales. Cumplido, pase al Departamento de
Sumarios a sus efectos.

Manuel R. Limeres.

HYLEGISALUD

A B L. ENT 1IN A

Copyright © BIREME =1 Contéctenos


http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

