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DISPOSICION 1155/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Medicamentos -- Productos elaborados por la firma
Laboratorios Dupomar S.A.C.I.F.I. -- Clausura
preventiva del establecimiento.

Fecha de Emision: 06/03/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 10/03/2003

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-316-03-4 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados el Instituto Nacional de Medicamentos, hace saber que,
mediante un procedimiento de inspeccion, bajo Orden de Inspeccién N° 127/03 en €l
establecimiento de la firma LABORATORIOS DUPOMAR SA.C.I.F., segun e
procedimiento que establece la Disposicion ANMAT N° 1930/95, se constataron presuntas
faltas alas normas técnicas denominadas Buenas Préacticas de Fabricacion y Control (BPFy
C).

Que atento a las presentaciones efectuadas por la firma interesada en las que solicita una
nueva inspeccién para constatar e cumplimiento de algunos de los puntos anteriormente
observados por lainspecciéon del INAME, se procedio a ordenar una nueva verificacion.
Que por Orden de Inspeccion N° 218/03, en € establecimiento de la firma
LABORATORIOS DUPOMAR S.A.C.I.F.,, bgo las mismas condiciones indicadas, se,
procedi6 a la verificacion, segin establece, 1a Disposicion ANMAT N° 1930/95 a tenor de
lo exigido por su similar 853/99, cuya acta y anexos se agregan a fs. 121/134,
constatandose diversas faltas, segun resulta del informe de la direccion del INAME de fs.
135, relacionado con los incumplimientos verificados a las normas técnicas englobadas
bajo la denominacion de Buenas Précticas de Fabricacion y Control (BPF y C).

Que en el mencionado procedimiento se constataron las faltas a las Buenas Practicas de
Fabricacion y Control (BPF y C), imputandosele la inexistencia de un departamento de
garantia de la calidad, punto 12.3 de la Disposicion ANMAT N° 1930/95; carencia de
registros de temperatura y humedad del sector de Materias Primas, punto 2.c.5y 2.c.22;
falta de restricciones para separar los productos de cuarentena punto 2.c.27; falta de
registros de calibracién de balanzas del Sector Pesadas, punto 6.b.20; falta en € sector de
emblistado de solidos de azitromicina de las caracteristicas de revestimientos sanitarios y
de acceso que permita los cuidados higiénicos requeridos para la elaboracion de
antibidticos, punto 7.c.2; falta de un sistema de monitoreo microbiol6gico de agua potable
en distintos puntos de la planta, punto 5.b.1.5.ay concordantes; funcionamiento incompleto
de los sensores de temperatura y humedad del sector produccién y falta de calibracion de
los medidores de presion diferencial de las &reas, punto 6.c.2.24.b; discordancia de los
documentos de registro productivo del sector Liquidos, punto 9.32, 9.42 y 9.43 y 10.36;
presencia de polvos en los sectores activos de compresion del sector de Elaboracion de
Sélidos, punto 6.c.2.27; inobservancia de muestreo de todos los bultos empleados para la
elaboracion de productos de calcio, punto 12.15.1; carencia de delimitacion de las areas de
produccion y de control en materia de Garantia de la Calidad, punto 13.13 y 13.8 y demas
puntos observados por la Comisiéon de Inspectores verificadas en las Actas de Inspeccién
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adjuntas afs. 121/134.

Que durante el procedimiento de inspeccion el responsable técnico de la firma quedo
notificado de las mencionadas faltas.

Que desde el punto de vista de la competencia, |0 actuado por el INAME se enmarca dentro
delo autorizado por €l art. 3° inc. a), € art. 6° y 8° inc. i) del Decreto N° 1490/92.

Que, por tratarse de un laboratorio fabricante de especialidades medicinales, sus actividades
se encuentran comprendidos por las disposiciones de la Ley de medicamentos N° 16.463,
conforme reza su art. 1°, actividades que solo podran realizarse previa autorizacion de la
autoridad competente una vez cumplidas las exigencias previstas en lamencionadalLey y la
reglamentacion que se dicte en su consecuencia.

Que en gercicio de la funcion reglamentaria de la actividad de la industria farmacéutica,
atribuida por € Decreto N° 1490/92, la ANMAT emite la Disposicion N° 853/99 que
establece los Lineamientos de las Recomendaciones sobre Buenas Précticas de Fabricacion
y Control (BPF y C) (Anexo I), de cumplimiento obligatorio para los laboratorios de
especialidades medicinales.

Que una vez comprobadas las mencionadas faltas que infringen las normas obligatorias de
Buenas Préacticas, las que constituyen reglamentaciones a egjercicio de la actividad de
produccion de especialidades medicinales, corresponde prohibir su funcionamiento,
mediante la clausura preventiva del establecimiento en lostérminos delos arts. 1° y 19, inc.
b) de laley N° 16.463, atento la prohibicién por ella impuesta y la gravedad de las faltas
imputadas.

Que consecuentemente, la medida aconsegjada por €l organismo actuante resulta razonable y
proporcionada,

teniendo en cuenta el riesgo sanitario ala salud de la poblacion derivado de la elaboracion,
almacenamiento y control de productos medicinales sin cumplir con los requisitos de
garantiade la calidad y control exigidas por las normas de Buenas Practicas de Fabricacion
y Control.

Que respecto de las presuntas faltas verificadas y teniendo en cuenta la continuacion de la
actividad productiva, corresponde la instrucciéon de un sumario sanitario a la firma titular
del establecimiento, DUPOMAR S.A. CIF y a su Director Técnico, a los efectos de
investigar su responsabilidad por las presuntas infracciones sefialadas que transgreden la
Disposicion ANMAT N° 853/99 segun €l art. 1° y 3° delaley 16.463.

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

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 197/02.

Por dllo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Clauslirase con caracter preventivo e establecimiento LABORATORIOS
DUPOMAR S.A.C.I.F., con domicilio en Dr. Luis Belaustegui N° 2957, Ciudad de Buenos
Aires, por las infracciones a la Disposicion ANMAT N° 853/99 que establece los
Lineamientos de las Recomendaciones sobre Buenas Préacticas de Fabricacion y Control
(BPF y C) (Anexo 1), verificandose la inexistencia de un departamento de garantia de la
calidad, punto 12.3 de la Disposicion ANMAT N° 1930/95; carencia de registros de
temperatura y humedad del sector de Materias Primas, punto 2.c.5 y 2.c.22; fata de
restricciones para separar los productos de cuarentena punto 2.c.27; falta de registros de
calibracion de balanzas del Sector Pesadas, punto 6.b.20; falta en €l sector de emblistado de
solidos de azitromicina de las caracteristicas de revestimientos sanitarios y de acceso que
permita los cuidados higiénicos requeridos para la elaboracion de antibiéticos, punto 7.c.2;



falta de un sistema de monitoreo microbioldgico de agua potable en distintos puntos de la
planta, punto 5.b.1.5.a y concordantes; funcionamiento incompleto de los sensores de
temperatura y humedad del sector produccién y falta de calibracion de los medidores de
presion diferencia de las &reas, punto 6.c.2.24.b; discordancia de los documentos de
registro productivo del sector Liquidos, punto 9.32, 9.42 y 9.43 y 10.36; presencia de
polvos en los sectores activos de compresion del sector de Elaboracion de Sélidos, punto
6.c.2.27; inobservancia de muestreo de todos los bultos empleados para la elaboracion de
productos de calcio, punto 12.15.1; carencia de delimitacion de las areas de produccién y de
control en materia de Garantia de la Caidad, punto 13.13 y 13.8 y demas puntos
observados por la Comision de Inspectores verificadas en las Actas de Inspeccion adjuntas
afs. 121/134, hasta tanto se de cumplimiento ala norma sefial ada.

Art. 2° - Ordénase la instruccion de un sumario sanitario a la firma titular del
establecimiento, DUPOMAR S.A.C.I.F. y asu Director Técnico, alos efectos de investigar
su responsabilidad por las presuntas infracciones sefialadas en e articulo 1° de lapresente y
gue transgreden la Disposicion ANMAT N° 853/99, segun la imputacion de
responsabilidad que establece el art. 1° y 3° de la ley 16.463 y/o aquella normativa cuyo
incumplimiento quede demostrado durante el proceso sumarial, el que deberd hacerse
extensivo a toda persona fisica o juridica que, con motivo de la investigacion que se inicia,
pudiera resultar implicada en la comision del presunto ilicito.

Art. 3° - Registrese, notifiquese al interesado, dése a la Direccion Nacional del Registro
Oficial para su publicacion. Comuniquese a las autoridades provincides y a las del
Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, a CAEME, CILFA, CAPEMVd,
COOPERALA, FACAF CAPGEN, CAPROFAC y ala COFA. Girese a Departamento de
Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos. Dése copia a Departamento de Relaciones
Institucionales. Cumplido, archivese

Manuel R. Limeres.
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