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Art. 2° — Sustitiyese el articulo 21 de la Re-
solucién ex M.J.S. y D.H. N° 238/03, modificada
por sus similares N 1552/07 y 967/09, por el
texto que a continuacion se indica:

“ARTICULO 21.- Dentro de los DIEZ (10) dias
de finalizada la ultima instancia examinadora, el
Tribunal Evaluador elaborara un orden de mérito
—a cuyo efecto se sumaran los puntajes obte-
nidos por cada participante en cada una de las
etapas evaluadoras— vy conformard una terna
con aquellos que hubieren alcanzado hasta el
tercer lugar en este orden, la que sera informada
a la Direccion Nacional.

Las notas finales y el orden de mérito seran
puestos en conocimiento de los postulantes a
través de la pagina web vy de la cartelera de ese
organismo dentro de los TRES (3) dias desde
esa comunicacion. Si DOS (2) o mas postulantes
hubieren obtenido igual calificacion final, se con-
siderara primero en el orden de mérito a agquel
que hubiera obtenido mayor puntaje en la eva-
luacion tedrica.

La Direccion Nacional propondra a este Mi-
nisterio la designacion de cualquiera de los inte-
grantes de la mencionada terna. Si la propuesta
de designacion no recayere en el integrante de
la terna que hubiere obtenido el primer lugar en
el orden de mérito, esa circunstancia debera ser
debidamente fundada.

En caso de que menos de TRES (3) postu-
lantes hubieren superado las instancias evalua-
doras y que, por tanto, no pudiera conformarse
la terna establecida en el parrafo anterior, cual-
quiera de aquéllos pedra ser propuesto para su
designacion.

En el ambito de la Direccién Nacional se dis-
pondrd la guarda de los antecedentes de los
postulantes no ternados durante el lapso de
DOS (2) afios contades a partir de la publica-
cién a la que hace referencia este articulo. Esos
postulantes podran solicitar mediante nota, ante
el citado organismo, la devolucion de aquellos
antecedentes.”

Art. 3° — El articulo 4° de la Resolucién ex
M.J.S. v D.H. N° 238/03 (modificada por sus si-
milares N¢ 1552/07 y 967/09), sustituido por la
presente, comenzara a regir a partir de la publi-
cacion de este acto.

Art. 4° — El articulo 21 de la Resolucion ex
M.J.S. v D,H. N° 238/03 (modificada por sus si-
milares N# 1552/07 y 967/09), sustituido por la
presente, comenzara a regir respecto de los pro-
cedimientos concursales que se lleven a cabo a
partir de la primera convocatoria a la inscripciéon
que, con posterioridad a la publicacién de la
presente Resolucion, determine la DIRECCION
NACIONAL DE LOS REGISTROS NACIONALES
DE LA PROPIEDAD DEL AUTOMOTOR Y DE
CREDITOS PRENDARIOS.

Art. 5° — Comuniguese, publiquese, dése ala
Direccion Nacional del Registro Oficial y archive-
se. — Julic C. Alak.

Superintendencia de Servicios de Salud
OBRAS SOCIALES
Resolucion 466/2011

Acéptase la renuncia como administrador
provisorio de la Obra Social Bancaria Ar-
gentina.

Bs. As., 16/5/2011
VISTO el Expediente N° 183.532/11 SSSalud; v
CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién N° 338/11-
5.5.5ALUD, se prorrogd la designacion del
Dr. Daniel Esteban GONZALEZ MARTINO
(DNI N° 10.659.765) como administrador
provisorio de la OBRA SOCIAL BANCARIA
ARGENTINA (R.N.O.5 1-2630-4), con las fa-
cultades de administracion y ejecucion con
las que cuenta el Consejo de Administra-
cién, por el plazo de 30 (treinta) dias habiles
contados a partir del dia 1 de abril de 2011.

Que dicha prérroga fue concedida con mo-
tivo del conflicto institucional por el cual
atraviesa la OBRA SOCIAL BANCARIA AR-
GENTINA (R.N.C.S 1-2630-4) ante la falta
de designacion, por parte de la Asociacion
Bancaria (Sociedad de Empleados de Ban-
co), de sus autoridades.

Que con fecha 13 de mayc de 2011, el Dr.
Daniel Esteban GONZALEZ MARTINO pre-
sentd la renuncia al cargo de administrador
provisorio del citado Agente del Seguro de
Salud, fundada en motivos de indole perso-
nal.

Que en razén de ello corresponde dictar el
acto administrativo de aceptacion de la re-
nuncia presentada por el Dr. Gonzalez Mar-
tino, a partir del dia 23 de mayo de 2011.

Que la Gerencia de Asuntos Juridicos tomé
la intervencion de su competencia.

Que esta Superintendencia comparte el cri-
terio vertida por el area técnica del Organis-
mo.

Que la presente se dicta en gjercicio de
las facultades conferidas por los Decretos
N® 1615/96, 1034/09 PE.N.

Por ello,

EL SUPERINTENDENTE
DE SERVICIOS DE SALUD
RESUELVE:

Articulo 1° — ACEPTASE la renuncia del Dr.
Daniel Esteban GONZALEZ MARTING (DNI
N° 10.659.765) como administrador provisorio
de la OBRA SOCIAL BANCARIA ARGENTINA
(R.N.O.8 1-2630-4), a partir del dia 23 de mayo
de 2011.

Art. 2° — Registrese, comuniquese, publique-
se, dése a la Direccion Nacional del Registro
Oficial y, oportunamente archivese. — Ricardo
Bellagio.

SUPERINTENDENCIA DE
SERVICIOS DE SALUD

Resolucion 463/2011

Suspéndese, provisoriamente, la apertura
del Registro de Entidades de Cuidado de la
Salud.

Bs. As., 16/5/2011

VISTO las Resoluciones Nros. 433/2002-SS55a-
lud y 769/2010-SSS5alud y el Expediente
N° 187844/2011-8S5alud; y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucién N° 769/2010-555alud es-
tablece los requisitos que deben cumplimen-
tar las Entidades de Cuidado de la Salud (ECS)
a fin de ser inscriptas en el Registro creado
por Resolucién N° 433/2002-S5Salud.

Que conforme los citados actos administra-
tivos se entiende por ECS a las personas ju-
ridicas cuyo objeto social las faculte a brin-
dar prestaciones médicas, odontolégicas
y/o farmacéuticas a sus asociados y grupos
familiares, a través de un sistema de asocia-
cion voluntaria y mediante el pago de una
cuota mensual, ya sea a través de efectores
propios 0 a través de terceros vinculados
y/o contratados a tal fin.

Que el mentado Registro de Entidades de
Cuidado de la Salud fue creado, en el ambi-
to de esta Superintendencia, al solo efecto
estadistico.

Que a la fecha se observa que, la mayoria
de las entidades gue se encuentran tra-
mitando su inscripcion como ECS o bien,
revalidando la misma, no han dado cabal
cumplimiento a los requisitos establecidos
an la Resoluciéon N° 769/2010- S5Salud.

Que paralelamente, no puede desconocer-
se por ser de publico y notorio conocimien-
to, que el Honorable Congreso de la Nacion

ha sancionado, convirtiendo en ley, el pro-
yecto que regula a las empresas de medi-
cina prepaga; encontrandose pendiente la
reglamentacion de la misma.

Que frente a este escenario, se estima pro-
picio estarse a las resultas de la reglamenta-
cién de la ley, en lo que hace a las caracte-
risticas de la cobertura, como asi, de la au-
toridad de aplicacién; toda vez que la nor-
mativa especifica sobre empresas de medi-
cina prepaga, ameritara indubitablemente la
revisién de todas las resoluciones dictadas
por esta Superintendencia, respecto de las
Entidades de Cuidado de la Salud.

Que en esta inteligencia, corresponderia
suspender provisoriamente la apertura del
Registro de Entidades de Cuidado de la
Salud, hasta tanto se reglamente la ley de
empresas de medicina prepaga.

Que esta medida en nada afecta el nor-
mal funcionamiento de las Obras Sociales
fiscalizadas por este Organismo; toda vez
que los efectores con los que contratan los
Agentes del Seguro de Salud deben estar
debidamente inscriptos en el Registro Na-
cional de Prestadores de esta Superinten-
dencia.

Que la Resolucion N° 769/2010-55Salud
expresamente establece en su articulo 6°
que la inscripcion en el Registro de Entida-
des de Cuidado de la Salud no reemplaza la
inscripcion en el Registro Nacional de Pres-
tadores, y por lo tanto, no habilita a las ECS
a celebrar contratos prestacionales con los
Agentes del Seguro de Salud en los térmi-
nos del articulo 29° ¥ concordantes de la
Ley 23.661.

Que la Subgerencia de Informatica y las Ge-
rencias de Control Prestacional, de Control
Econdémico Financiero v de Asuntos Juridi-
cos han tomado la intervencion de su com-
petencia.

Que la presente se dicta en uso de las fa-
cultades v atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1615/96 y 1034/09-PEN.

Por ello,

EL SUPERINTENDENTE
DE SERVICIOS DE SALUD
RESUELVE:

Articulo 1° — Suspéndase provisoriamente la
apertura del Registro de Entidades de Cuidado
de la Salud, hasta tanto se reglamente la ley de
empresas de medicina prepaga.

Art. 2° — Registrese, comuniquese, publique-
se, dése a la Direccion Nacional del Registro Ofi-
cial, pase al Registro Nacional de Prestadores y
oportunamente, archivese. — Ricardo Bellagio.

DISPOSICIONES

Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Techologia Médica

ESPECIALIDADES MEDICINALES
Disposicién 3527/2011

Prohibese el uso y comercializaciéon en
todo el territorio nacional de determinados
productos.

Bs. As., 17/5/2011

VISTO los Expedientes Nros. 1-47-1110-305-
11-5 y 1-47-1110288-11-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medica-
mentos, Alimentos vy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que con motivo de una Inspeccion Progra-
mada de Establecimiento Elaborador scbre

cumplimiento de Buenas Practicas de Fa-
bricacién de Especialidades Medicinales
—segun O.l. N° 517/11, cuya Acta obra a
fs. 16/39 del expediente N° 1-47-1110-
305-11-5— los dias 12, 13, 14, 15y 20 de
abril del corriente inspectores del Instituto
Nacional de Medicamentos —INAME— (en
adelante “los inspectores” o “la comision™
concurrieron a la sede de la firma BIOCON-
TROL S.A,, sita en la calle Fraga 1504 de la
Ciudad de Buenos Aires.

Que la firma BIOCONTROL S.A. se encuen-
tra habilitada ante esta Administracion Na-
cional como "ELABORADCR DE ESPECIA-
LIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS,
QUE NO CONTENGAN PRINCIPIOS ACTI-
VOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS
NI HORMONALES; IMPORTADOR Y EX-
PORTADCR DE ESPECIALIDADES MEDICI-
NALES", segun Disposiciones ANMAT Nros.
2211799, 3316/99 y 6305/29, Certificado de
Inscripcion de Establecimiento de fecha 29
de noviembre de 1999, Legajo N°7261.

Que durante dicha inspeccién se detec-
taron deficiencias de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion aproba-
das por Disposicion ANMAT N°¢ 2819/04,
clasificadas como criticas y mayores segun
la Disposicion ANMAT N° 2372/2008 Ane-
xo I, las que fundamentan las medidas
aconsejadas por el INAME, vy se encuentran
detalladas en el Acta de Inspeccién obrante
a fs. 16/39 suscripta por la Directora Técni-
ca de Biocontrol S.A., lo que se desarrollara
mas adelante.

Que asimismo en el marco de la mencio-
nada inspeccién se detectaron numercsos
incumplimientos respecto del producto
“SUCROX IV COMPLEX”, (hierro elemen-
tal, como hierro sacarato 100 mg en agua
inyectable), ampollas por 5 ml, que dieron
lugar a una nueva Orden de Inspeccion
(O.1. 570/11 de fecha 20/04/11) por “Fisca-
lizacién / Sospecha de Incumplimiento de
Productos Nacionales”, originando el expe-
diente N° 1-471110-288/11-7 que contiene
a fs. 13/24 el Acta de Inspeccién, también
suscripta por la Directora Técnica, donde
obran detallados los incumplimientos a la
Disposicién ANMAT N°© 2819/04, clasifica-
das como mayores segun la Disposicién
ANMAT N° 2372/08, Anexo Il, aconsejando
el INAME la adopcién de las medidas co-
rrespondientes.

Que de acuerdo a lo aconsejado por el
INAME en su informe de fs. 1/14 del expe-
diente N° 1-47-1110-305-11-5, teniendo en
cuenta los principios de sencillez, eficacia
y economia procesal que rigen el procedi-
miento administrativo tendientes a lograr la
simplificacion de los tramites, y en aplica-
cién de lo dispuesto por el articulo 106 del
Decreto 1759/72 {t.0. 1921), Reglamento
de la Ley Nacional de Procedimientos Ad-
ministrativos 19.549, que dispone la apli-
cacion supletoria del Cédigo Procesal Ci-
vil y Comercial de la Nacion para resolver
cuestiones no previstas expresamente, co-
rresponde disponer la acumulacién de los
expedientes N° 1-47-305-11-5 y N° 1-47-
1110288-11-7.

Que en este sentido, cabe sefialar que se
encuentran cumplidos los requisitos exigi-
dos por el articulo 188 del Codigo Procesal
Civil y Comercial de la Nacién para que pro-
ceda la acumulacion de expedientes, el cual
reza: “Art. 188. - Procedera la acumulacion
de procesos cuando hubiere sido admisible
la acumulacion subjetiva de acciones de
conformidad con lo prescripto en el articulo
88 vy, en general, siempre que la sentencia
que haya de dictarse en uno de ellos pu-
diere producir efectos de cosa juzgada en
otro u otros. Se requerira, ademas: 1) Que
los procesos se encuentren en la misma ins-
tancia. 2) Que el juez a quien corresponda
entender en los procesos acumulados sea
competente por razén de la materia. A los
efectos de este inciso no se consideraran
distintas las materias civil y comercial. 3)
Que puedan sustanciarse los mismos trami-
tes. Sin embargo, podran acumularse DOS
(2) 0 mas procesos de conocimiento, o DOS
(2) o mas procesos de ejecucion sujetos a
distintos tramites, cuando su acumulacién
resultare indispensable en razén de con-
currir la circunstancia prevista en la dltima
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parte del primer parrafo. En tal caso, el juez
determinara el procedimiento que corres-
ponde imprimir al juicio acumulado. 4) Que
el estado de las causas permita su sustan-
ciacién conjunta, sin producir demora perju-
dicial e injustificada en el tramite del o de los
que estuvieren mas avanzados”.

Que a los fines de una mayor claridad, a
continuacién se detallaran por separa-
do los resultados de ambas inspecciones
(O.1. N° 517/11 y O.1. N® 570/11) y las medi-
das sugeridas por el INAME en cada caso.

Que en este sentido, con relacién a la O.l.
N° 517/11 corresponde sefialar que entre las
irregularidades e incumplimientos detectados
se destacan los siguientes, a saber: 1) De la
documentacion exhibida y manifestaciones
del gerente general, la comisién advirtié v
luego inspecciond un depésito, con domicilio
en la calle Tronador 240 de esta Ciudad de
Buenos Aires, que no se encuentra habilitado
ante esta ANMAT, observando al momento de
la recorrida en su interior, material de empa-
que primario, secundaric y cartoneria, incu-
rriendo en un incumplimiento de lo dispuesto
por el articulo 2° de la Ley 16.463 de Medi-
camentos, v el articulo 7°, inc. b) del Decreto
150/92 (t.0. Dec. 177/93), e importa la medida
preventiva de clausura segun lo dispuesto por
la Disposicion ANMAT N° 2372/2008, Anexo |
{(Ausencia de autorizacién del funcionamiento
del establecimiento por la Autoridad Sanita-
ria competente); 2) El manual de calidad de
la empresa exhibido carece del compromiso
formal de la gerencia superior de implementar
la politica de calidad, detectandose en la ins-
peccién que no se cumple con el Programa de
Garantia de Calidad dado que, entre otros su-
puestos, el programa de calibraciones y man-
tenimiento preventive no fue cumplimentado,
no disponen de plan maestro de validacion,
no se realizaron auditorias a proveedores de
materias primas ni de empresas en los que se
terceriza la elaboracién, no se aplican accio-
nes correctivas y/o preventivas en el caso de
las auditorias internas. No se exhiben proto-
colos ni registros de validaciones de métodos
analiticos, ni microbiolégicos, ni de procesos.
No se exhiben registros de todos los andlisis
contemplados en sus respectivos protocolos,
no realizan control de cambios ni desvios de
acuerdo a procedimientos y no se llevana ca-
hos ensayos para determinar la estabilidad de
productos. (Incumplimiento item Gestién de
Calidad de la Industria Farmacéutica, 1.1, 1.2,
13,21 (0), 22 (c)y (d) 4, 4.5 4.6, 410, 4.11,
8.1,83,85,838,8999(¢), 910,912, 914
{c), Anexo Il ftem 5, 14,19, 13.5, 151, 1547,
17.3 {c), 17.23, 17.24 y 17.25 de la Disposi-
cion ANMAT 2819/04. Deficiencias segun
Disposicion ANMAT N° 2372/08, Anexo II: In-
cumplimiento no justificado del programa de
Garantia de Calidad de la empresa (CLAUSU-
RA). Falta de plan de validacion de procesos
de produccion. (INHIBICION). Inexistencia de
un programa de seguimiento de estabilidad
de los productos comercializados. (INHIBI-
CION DE LINEA/ AREA/ LOTE). Los métodos
de control de principios activos no codifica-
dos no estan incluidos en el plan de valida-
cién (INHIBICION). No son tomadas acciones
cuando los productos va liberados para su
comercializacién caen fuera de especificacio-
nes dentro de su periodo de vida til. (RETI-
RO DEL MERCADQ). No existen programas
de seguimiento de estabilidad relacionados
con cambios en la manufactura (formulacién
y/o cambios criticos en los métodos de elabo-
racién) y/o en los materiales de acondiciona-
miento primarios. (RETIRC DEL MERCADOQ);
3) La empresa dispone de recursos humanos
insuficientes para la realizacién de todas las
operaciones para las que estd habilitado. El
responsable de Control de Calidad no cuenta
con la experiencia requerida para las tareas
de su incumbencia. Durante el transcurso de
la presente inspeccion la comisién observa
que la Directora Técnica se retira a las 13 hs
y el Jefe de Produccion, que es el co-Director
Técnico, a las 15 hs, y estuvo ausente &l pri-
mer dia de inspeccion. De los registros de lote
exhihidos se observa que realizaron elabora-
ciones luego de los horarios ante menciona-
dos. {Incumplimientos items 9.1, 9.2, 9.6y 9.7
de la Disposicion ANMAT 2819/04. Deficien-
cias segun Disposicion ANMAT N° 2372/08,
Anexo |I: Ausencia del Director Téchico, del
Co-Director Técnico y del profesional respon-
sable segun organigrama estando la planta en
actividad (INHIBICION); 4) Sistema e instala-
cién de tratamiento de aire: la empresa dis-

pone de una Unica Unidad de Tratamiento de
Alre que se ubica en la terrazay que ahastece
a los diferentes sectores del area de elabora-
cién, de control de calidad y de tratamiento
de agua. No se exhiben planos, ni protoco-
los de calificacion ni de validacion de dicha
Unidad de Tratamiento. No poseen procedi-
mientos ni registros de limpieza del sistema.
En la central de pesadas al momento de la
recorrida, no se pudo evidenciar el diferencial
de presién indicando el instrumento instalado
el 0, v, no se exhiben registros de las presio-
nes diferenciales del sector. Ademas durante
la recorrida por las areas de elaboracion, se
verifica que el flujo de aire es inverso a lo es-
tablecido para las areas de sdélidos no segre-
gados (Incumplimientos tems 12,30, 12.35,
151, 156.31 (c), 1610y 16,12 (¢} y (d), 16.13
de la Disposicion ANMAT 2819/04. Deficien-
cias segun Disposicion ANMAT N° 2372/08,
Anexo II: Deficiente funcionamiento del siste-
ma de mangjo de aire que puede generar una
posible contaminacion cruzada (INHIBICION).
Ausencia de mantenimiento y de verificacion
periddica del sisterma de manejo de aire,
como ser por ejemplo reemplazo de filtros y
monitoreo de presiones diferenciales (INHIBI-
CION). Servicios vy sistemas que puedan afec-
tar la calidad deVlos producto/s no incluidos
en un Flan de Calificaciones (INHIBICION DE
LINEA / AREA / LOTE); 5) En la planta elabo-
radora, el Unico depésito dividido por jaulas
de alambre artistico méviles, que se asignan
segun necesidades, no dispone de climatiza-
cién de aire y se observa un termémetro de
maxima y minima sin calibracion vigente. En
el registro exhibido, las especificaciones de li-
mite de accion son entre 12,5y 37,5°C. No se
exhiben registro de mapeo de temperaturas.
Algunos de los insumos y productos alli alma-
cenados no debian de superar los 25 y 30°C
segln las especificaciones del proveedor o
del certificado de producto. Tampoco dispo-
ne de procedimiento de reandlisis de materia
prima (Incumplimientos items 12.8, 12.16,
15.19 de la Disposicion ANMAT N° 2819/04.
Deficiencias segun Disposicion ANMAT N°
2372/08, Anexo Il: Temperatura, humedad y/o
condiciones de iluminacién no controladas o
monitoreadas cuando se requiere y/o fuera
de especificaciones (INHIBICION). Falta de
un programa v/o procedimiento de reandlisis
de materias primas. (INHIBICION ¥ RETIRO
DEL MERCADQ); 6) Cuarentena: las materias
primas se almacenan en estanterias metalicas
que no poseen acceso restringido. Todos los
contenedores exhiben rétulos incompletos o
informacion deficiente.

La empresa no dispone de sistema informa-
tizado para el manejo de los diferentes esta-
dos de los insumos (Incumplimiento items
12.18, 1413 y 14.14 de la Disposicion AN-
MAT N° 2819/04. Deficiencias segun Dispo-
sicion ANMAT N° 2372/08, Anexo Il: Inade-
cuadas practicas de manejo de productos
en cuarentena, rechazados o retirados del
mercado que permitan su comercializacion
(INHIBICIONY;, 7) Muestreo: Se exhibe un
procedimiento de muestreo vencido & in-
completo que indica como sitio de la opera-
cién el depésito. Ninguno de los contene-
dores de las materias primas existente en el
deposito, poseen rétulo ni evidencia de
muestreados. No se exhibieron registros de
ensayos de identificacion sobre una mues-
tra de cada contenedor de materia prima.
(Incumplimiento items 15.10, 15.36, 15.37
14.13 (d), 14.14; 17.9, 17.15 de la Disposi-
cion ANMAT N° 2819/04. Deficiencias se-
gun Disposicion ANMAT N° 2372/08, Anexo
II: No se asegura la identidad del contenido
de cada recipiente de materia prima antes
de su uso. (INHIBICION); 8) Area fracciona-
do y envasado: en este sector se realizan
tanto actividades de acondicionamiento pri-
mario de formas farmacéuticas sdlidas sin
recubrimiento, como también de acondicio-
namiento secundario y codificado. El sector
no posee registros de utilizacion de extrac-
cion localizada. Al momento de la recorrida
el sector se encuentra en operacién con el
producto SUCROX IV COMPLEX lote HSB
10040, Vto. marzo 2013, verificando la exis-
tencia de material que desprende particulas
como ser cartoneria, entre otros. No se
exhiben registros de liberacion de areay no
se adjunta un ejemplo o reproduccién, se-
gun corresponda, de los materiales de
acondicionamiento impresos y muestras,
que indigue el lugar donde sera colocado el
namero de lote v la fecha de vencimiento
del producto, y firmado por el responsable

del sector. No se exhiben controles regula-
res durante el proceso, ni registros de con-
ciliacién de materiales ingresados al sector.
(Incumplimiento items 12.1, 12.2, 12.4,
15.8, 15.24.e, 15.29, 15.30, 16.12 (a), 16.26,
16.29, 16.32, 16.34 de la Disposicion AN-
MAT N° 2819/04. Deficiencias segun Dispo-
sicion ANMAT N° 2372/08, Anexo |I; Falta
de liberacién de lineas de produccién entre
distintas elaboraciones o liberaciones no
documentadas. (INHIBICION DE LINEA /
AREA / LOTE); 9) Desvios: al momento de la
recorrida se observan varias cajas de carton
rotuladas por el tercerista GeMePe como
“descartes”. Manifiesta el jefe de produc-
cién que las mismas se someten a una nue-
va revision a fin de reincorporarlas al proce-
so de acondicionamiento secundario. No se
exhiben registros de la operatoria. El sector
no cuenta con instalaciones, ni equipamien-
to, ni habilitacién para realizar el revisado de
productos inyectables. No se exhiben crite-
rios de aceptacion, instrucciones ni especi-
ficaciones para dichos controles. Manifiesta
ademas que los registros se completan una
vez concluido el proceso. Se exhibe el re-
gistro del lote del producto SUCROX IV
COMPLEX, lote HSB 10039, observandose
que de acuerdo a lo registrado han sido
acondicionadas 671 unidades mas que las
entregadas por el tercerista, luego de la eta-
pa de revisado, como aptas. No se exhibe
registros de desvio ni de conciliaciones (In-
cumplimiento tems 15.27, 15.27.j, 15.30.h,
15.44,16.33,16.4, 16.33, 16.34 de la Dispo-
sicion ANMAT N° 2819/04. Deficiencias se-
gun Disposicién ANMAT N° 2372/08, Anexo
|l: Desviaciones no documentadas durante
las elaboraciones. Discrepancias en los ren-
dimientos y conciliaciones no investigadas.
(INHIBICION DE LINEA / AREA / LOTE Y
RETIRO DEL MERCADQ); 10) Control de
calidad: al momento de la recorrida el sec-
tor cuenta con una Unica persona para rea-
lizar todos los tipos de ensayos; es un pro-
fesional bioquimico sin experiencia en la in-
dustria farmacéutica y recientemente incor-
porado a esta empresa. No cuentan con
patrones de calidad adecuada para la es-
tandarizacién de las soluciones valoradas y
no exhibe un programa de preparacion y
sistema de mantenimiento de estandares ni
soluciones. No se exhiben registros de los
controles positivo y negativo de los medios
de cultivos ni de repiques de las cepas de
referencia para verificar la aptitud. Tampoco
cuenta con el equipamiento necesario para
realizar todos los analisis codificados e in-
formados en los respectivos protocolos. De
los registros exhibidos se evidencia que han
sido liberados productos al mercado con
resultados de ensayos fuera de especifica-
cién o incompletos. No se exhiben proce-
dimientos de control, ni registros de analisis
de material de envase y empague. {Incum-
plimientos items 2.1 (¢) |, 9.1, 9.2, 13.7,
14.32, 14.33, 14.34, 14.36, 14.37, 14.39,
14.40, 17.3 (b), 17.4, 17.13, 1714, 1716 y
17.20 de la Disposicién ANMAT N° 2819/04.
Deficiencias segun Disposicion ANMAT
N°2372/08, Anexo |l; Falta de control de ca-
lidad, segun especificaciones, antes de la
liberacion de los productos terminados para
la venta. (CLAUSURA). Para laboratorios de
ensayo propios, falta de un programa de ca-
lificacién, calibracion y mantenimiento de
equipos y/o falta de un programa de prepa-
racion y sistema de mantenimiento para es-
tandares y para soluciones, y/o falta de
mantenimiento de registros del cumplimien-
to de estos programas. (INHIBICION). Falta
de control de calidad de materias primas y
de materiales de envases y empaque
(CLAUSURA Y RETIRC DEL MERCADQ);
11) Validacién de Limpieza: Al momento de
la recorrida no se exhiben protocolos de Va-
lidacién de limpieza como tampoco regis-
tros de verificaciones de limpieza realizadas
entre las elaboraciones. El procedimiento
de limpieza del area de pesada indica dife-
rentes plazos de validez de la misma, pero
no se han realizado validaciones de dichas
operatorias. (Incumplimientos items 13.12,
4.5, 4.6,15.5,16.12 {f) y Anexo Il item 6 de
|a Disposicion ANMAT N°2819/04. Deficien-
cias segun Disposicién ANMAT N° 2372/08,
Anexo lI: La limpieza de equipos vy areas de
produccion no esta incluida en el plan de
validaciones. (INHIBICION DE LINEA /
AREA / LOTE). Falta de verificacion de lim-
pieza de dreas y equipos, cuando no ha
sido validada. (INHIBICION DE LINEA /
AREA / LOTE); 12) La Férmula Maestra del

producto RENACALCIO PLUS no coincide
con la férmula aprobada por esta Adminis-
tracién lo que implicd ademds, cambios en
el método de elaboracion, dado que la fér-
mula aprobada involucra una etapa de
granulacién humeda previa, que en la ac-
tualidad la empresa no la realiza, estando el
area al momento de la recorrida fuera de
uso. Este hecho se evidencia de la lectura
de los registros de Lotes N° REP11070,
11071,11072, 11073, 11074, 11075, 11076,
11077, 11078 y 11079 todos de Vto
Feb/2014 (Incumplimientos items 15.22,
17.3 (&) v (@) de la Disposicion ANMAT
N° 2819/04. Deficiencias segln Disposicién
ANMAT N°©2372/08, Anexo II: No emisién de
ordenes de produccion o existencia de or-
denes de produccion no coincidentes con
las férmulas maestras segun Disposicion
2819/04 y sus actualizaciones. (INHIBICION
DE LINEA / AREA / LOTE Y RETIRC DEL
MERCADQO); 13) Registro de lote: fueron re-
levados los registros correspondientes al
producto RENACALCIO PLUS (carbonato
de calcio 1599 mg), comprimidos, Lotes
REP11070 - REP11071 - REP11072 -
REP11073 - REP11074 - REP11075 -
REP11076 - REP11077 - REP11078 -
REP11079, vencimiento febrero 2014, certi-
ficado de aprobacién N° 54809. Como re-
sultado surge que: No se exhiben los regis-
tros (datos crudos) de los ensayos realiza-
dos para todas las materias primas emplea-
das que forman parte del producto. En el
cuaderno del analista solo figuran registros
hasta sep/2010. Los registros de produc-
cién son incompletos, perdiéndose trazabi-
lidad a los insumos por &j., ho se indica ma-
terial de envase y empaque utilizado como
tampoco especificacion de las condiciones
ambientales de elaboracién. Faltan rétulos
de estado de los equipos, registro de des-
cartes vy conciliacion de materiales de enva-
se y empague. No se exhiben registros de
verificacion de limpieza de equipos. Se
exhiben protocolos de analisis de producto
terminado incompletos segun farmacopea
utilizada como referencia indicando por ej.,
para la valoracion de calcio una especifica-
cién que no corresponde con la concentra-
cién de calcio del producto a elaborar (In-
cumplimientos items 1.2.b, 2.1.g, 15.6,
15.9, 1523, 15.24, 15.25, 1526, 15.27,
15.28,15.29,15.30, 16.4, 16.20,17.21 de la
Disposicion ANMAT N° 2819/2004. Defi-
ciencias segun Disposicion  ANMAT
N° 2372/08, Anexc |l; Falta de control de ca-
lidad de materias primas y de materiales de
envases y empaque (CLAUSURA). Falta de
control de calidad, segun especificaciones,
antes de la liberacién de los productos ter-
minados para la venta. (CLAUSURAY RETI-
RO DEL MERCADQ). Falta de registros que
evidencien el uso adecuado de material de
acondicionamiento codificado y no codifi-
cado (incluyendo el almacenamiento, distri-
bucion, impresion y descarte) (INHIBICION).
Producto terminado liberado para su uso,
con control de calidad incompleto © con re-
sultados de analisis que no se ajustan a las
especificaciones establecidas. (INHIBICION
DE LINEA / AREA / LOTE Y RETIRC DEL
MERCADQO). Especificaciones incompletas
y/0 no aprobadas por Garantia de Calidad
y/o Direccién Técnica. (MEDIDA CORREC-
TIVA INMEDIATA).

Que confecha 27 de Abril 2011 (anterior a la
fecha de firma del acta) la empresa presen-
ta en el INAME la Nota N° 1965/11 firmada
por su apoderado legal, solicitando revision
completa del Informe de Inspeccién de Ol
N° 517/11 entre otras peticiones, surgien-
do de esta presentacién que el apoderado
legal también es el operario de produccién
que figura en los registros de Lote y en &l
organigrama exhibido.

Que habiendo sido evaluada la aludida pre-
sentacién por el INAME, considera que los
argumentos y la documentacion presentada
no resultan suficientes para revertir los in-
cumplimientos y deficiencias detallados en
la O.1. N° 517/11.

Que en consecuencia, y como resultado
de la O.I. N° 517/11, el INAME aconsegja:
1) la CLAUSURA PREVENTIVA del estable-
cimiento de la firma BIOCONTROL S.A; 2)
iniciar el sumario sanitario correspondiente
a la firma y a su Directora Técnica por los
incumplimientos sefalados; 3) la PROHI-
BICION PREVENTIVA DE COMERCIALI-
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ZACION Y USO, v EL RETIRO DEL MER-
CADO del productc RENACALCIO PLUS
{carbonato de calcio 1599 mg), comprimi-
dos correspondiente a los Lotes REP11070
- REP11071 - REP11072 - REP11073
- REP11074 - REP11075 - REP11076 -
REP11077 - REP11078 - REP11079, todos
ellos con vencimiento Feb/2014.

Que con relacion a la O.1. N° 570/11 corres-
ponde sefalar que entre las irregularidades e
incumplimientos detectados con relacion al
producto SUCROX IV COMPLEX (hierro ele-
mental, como hierro sacarato, 100 mg en
agua inyectable) ampollas por 5 ml, se desta-
can los siguientes: 1) De acuerdo a lo exhibido
en el registro de lote v a lo manifestado por el
gerente de la planta, la solucién a granel del
producto SUCROX [V COMPLEX inyectable,
es elaborado en la planta de Biocontrol. La
empresa no se encuentra habilitada para di-
cha operatoria, no contando ademas con las
areas adecuadas para dicho fin (Incum-
plimiento item: parrafo 1° Consideraciones
Generales v 1.3 de la Disposicién ANMAT
2819/04. Deficiencias segun Disposicion
ANMAT N°© 2372/08, Anexo Il; Uso de las ins-
talaciones para fines no autorizados por la
Autoridad  Sanitaria  competente  (INHIBI-
CION}; 2) Le fue solicitada a la empresa la For-
mula Maestra del producto SUCROX IV
COMPLEX inyectable, y solo se exhibié una
orden de elaboracion incompleta que carece
de: lista completa de todos los materiales a
utilizarse con la cantidad de cada una (ho co-
incidiendo con la férmula aprobada del pro-
ducto); indicacion del lugar del proceso y de
los principales equipos a ser empleados; ins-
trucciones detalladas paso a paso del proce-
samiento (p. €j.. verificacidon de materiales,
secuencia de adicion de materiales, trata-
mientos) y acondicionamiento; carece ade-
mas de la etapa de elaboracion de la solucién
inyectable comenzando con “Orden de Frac-
cionamiento” y acondicionamiento; el jefe de
produccién, y Co-Director Técnico, descono-
ce como se realiza la obtencion del granel; el
gerente de la empresa elabora personalmente
el granel; a su vez, éste Gltimo manifestd que
en la planta se realiza la obtencién del com-
puesto “in situ” a partir de una mezcla de clo-
ruro férrico, sacarosa, agua y ajuste de pHy
que el resto de los datos son confidenciales
entre otros, las proporciones, las diferentes
etapas y los ajustes; los procedimientos que
describen los métodos de elaboracion y de
envasado se encuentran vencidos (Incumpli-
mientos items 1.2.b, 2.1.g, 15.9, 15.22, 15.23,
15.24, 15.27 de la Disposicion 2819/04. Defi-
ciencias  segun  Disposicibn  ANMAT
N°2372/08, Anexo II: Falta de Férmula Maes-
tra. (NHIBICION DE LINEA / AREA/ LOTE Y
RETIRO DEL MERCADOQ). Formula maestra
no actualizada y/o no autorizada por el Direc-
tor Técnico y Garantia de Calidad para cada
producto y tamano de lote a fabricarse. (INHI-
BICION DE LINEA / AREA / LOTE Y RETIRO
DEL MERCADQ). No emision de érdenes de
produccion o existencia de drdenes de pro-
duccion no coincidentes con las formulas
maestras segun Disposicion 2819/04 y sus
actualizaciones. (INHIBICION DE LINEA /
AREA / LOTE Y RETIRC DEL MERCADO); 3)
La empresa no dispone de registros de distri-
bucién primaria de productos, sélo se exhibe
una planilla de stock las que no son coinci-
dentes con las exhibidas para control de
stock de deposito (Anexo 2 del acta). Mani-
fiesta el gerente de la empresa que la distribu-
cién se realiza tanto de manera directa por la
empresa o a través de FARMOS, no exhibien-
do registros (Incumplimiento item 2.1.g de la
Disposicion ANMAT N° 2819/04. Deficiencias
segun Disposicién ANMAT N° 2372/08, Anexo
II: Ausencia de registros de distribucién pri-
maria de productos terminados (INHIBICION};
4) Sistema e instalacion de tratamiento de
agua: Agua purificada: El granel del producto
SUCROX IV COMPLEX inyectable (esteriliza-
cién por filtrado), fue elaborado con agua que
no es de calidad para inyectables (Incumpli-
mientos items 4, 14.6, 15.14, 16.22, 18.35,
18.106, 18.107 de la Disposicion ANMAT
2819/04. Deficiencias segun Disposicion
ANMAT N° 2372/08, Anexo |I: Elaboracion de
productos parenterales con agua de calidad
no para inyectables. (INHIBICION DE LINEA /
AREA / LOTE Y RETIRO DEL MERCADOQ).
Sistemas de obtencién de agua para inyecta-
hles no validados v/o con reiterada evidencia
de recuentos microbiolégicos y/o valores de
endotoxinas fuera de especificaciones sin re-
gistro de acciones correctivas tomadas.

(INHIBICION DE LINEA./ AREA. / LOTE). Siste-
mas de obtencidén de agua para inyectables
no acorde a lo codificado en las metodologias
establecidas por las ediciones vigentes de la
FE o USF, o actualizada de la FA. (INHIBICION
DE LINEA/ AREA/ LOTE). No se hacen ensa-
yos microbiolégicos y de endotoxinas de
cada lote en el caso de sistemas de produc-
cién no continuos de agua para inyectables.
(INHIBICION DE LINEA / AREA/ LOTE). No se
hacen ensayos fisicoquimicos codificados en
las ediciones vigentes de farmacopeas (FE,
USP, o FA actualizada) o segun métodos alter-
nativos validados para la liberacion de cada
lote, en el caso de sistemas de produccién no
continuos de agua para inyectables. (INHIBI-
CION DE LINEA / AREA / LOTE). No se utiliza
agua para inyectables para el enjuague final
de los equipos o componentes utilizados enla
fabricacion de productos parenterales. (INHI-
BICION DE LINEA/ AREA / LOTE); 5) Sistema
e instalacion de tratamiento de aire: de acuer-
do al esquema exhibido, el laboratorio no
cuenta con sistema de aire apto para la elabo-
racién de graneles de productos inyectables.
La empresa dispone de una tnica Unidad de
Tratamiento de Aire que se ubica en la terraza
y que abastece a los diferentes sectores del
area de elaboracién, de control de calidad y
de tratamiento de agua. No poseen procedi-
mientos ni registros de limpieza del sistema
(Incumplimientos items 12.35, 15.1 y 15.31 (¢)
18.1, 182, 18.3, 184, 1811, 18.12, 1813,
18.31 de la Disposicién ANMAT 2819/04. De-
ficiencias  segun  Disposicion ~ ANMAT
Ne 2372/08, Anexo II: Ambientes no clasifica-
dos y no controlados y falta de monitoreo de
microorganismos viables durante la elabora-
cién de productos de llenado aséptico. (INHI-
BICION DE LINEA / AREA / LOTE). En las
areas de ambiente controlado la vestimenta
no es la exigida para cada grado de aire.
(INHIBICION DE LINEA/ AREA/ LOTE). 6) De-
posito de materia prima: se observaron dos
envases (tambores) de cloruro férrico anhidro,
marca Merck, ambos con rétulo de cuarente-
na y un solo numero de analisis; AMP 03
110004; ambos tambores corresponden a di-
ferente numero de lote del proveedor, uno al
lote 562207845 y el otro al lote 556371745 (In-
cumplimiento items 14.12, 17.1, 17.14 de la
Disposicion ANMAT N° 2819/04. Deficiencias
segln Disposicién ANMAT N° 2372/08, Anexo
|I: Distintos lotes de materia prima ingresados
al mismo tiempo y no muestreados y analiza-
dos independientemente. (INHIBICION DE
LINEA / AREA / LOTE Y RETIRO DEL MER-
CADQ); 7) Control de Calidad: de la documen-
tacion relevada y explicitada en el acta de
inspeccion surge que la empresa Biocontrol
no realiza ensayos completos sobre materias
primas, materiales de envase, graneles y pro-
ducto terminado. Ademas no cuenta con nin-
guna metodologia validada ya sea para este-
rilidad, endotoxinas bacterianas, control hi-
giénico y determinaciones para producto. Al
momento de la recorrida se observa evidencia
que se realizan repeticiones del control de es-
terilidad de producto terminado y no fueron
exhibidos registros con los resultados de las
investigaciones por las cuales fueron repsti-
dos los ensayos. No se llevan a cabo contro-
les sobre los medios de cultivos utilizados en
los ensayos y al momento de la inspeccién las
2 estufas y el flujo laminar no se encuentran
calificados ni calibrados. Durante la recorrida
al depésito de Producto Terminado en Cua-
rentena se observaron cajas plasticas abiertas
conteniendo producto terminado SUCROX IV
COMPLEX del lote HSB 10040, que al decir
de la DT se trata de parte del lote que se esta
acondicionando en el drea de produccion. Al
realizar, la comision, una nueva recorrida por
el mencionado depésito dos dias despueés,
dichas unidades no fueron cbservadas en el
depésito como asi tampoco en ningun sector
de la planta. Manifiesta el Co-DT que dicho
lote fue comercializado, no exhibiendo regis-
tros de los controles realizados (Incumpli-
mientos items 15.10,17.1,17.3y 18.117 dela
Disposicion ANMAT 2819/04. Deficiencias se-
gun Disposicidn ANMAT N° 2372/08, Anexo I
Falta de control de calidad, segun especifica-
ciones, antes de la liberacion de los productos
terminados para la venta. (CLAUSURA Y RE-
TIRO DEL MERCADQ). Falta de control de
calidad de materias primas y de materiales de
envases y empague. (CLAUSURA Y RETIRO
DEL MERCADQ). Preducto terminado libera-
do para su uso, con control de calidad incom-
pleto o con resultados de analisis que no se
ajustan a las especificaciones establecidas.
(INHIBICION DE LINEA / AREA / LOTE Y RE-

TIRO DEL MERCADQ). Desviaciones no in-
vestigadas ni documentadas de conformidad
con procedimientos escritos. (RETIRO DEL
MERCADOQ); 8) Registro de lote: fueronreleva-
dos los registros correspondientes al produc-
to SUCROX IV COMPLEX (hierro elemental,
como hierro sacarato 100 mg en agua inyec-
table) ampollas color caramelo por 5 ml; Lo-
tes HSB 10031 HSB 10039 y HSB 10040.
Certificado N° 51355, Como resultado surge
que: ay Faltan instrucciones para obtencién de
granel, no habiendo ningun registro de dicha
operatoria; b) No se indica lote de materia pri-
ma utilizada ni fecha de su preparacion;
¢) Tanto la Directora Técnica como el Jefe de
Produccion y el de Control de Calidad dicen
desconocer las proporciones empleadas para
su obtencién. No hay registros en control de
calidad sobre el mismo; d) Respecto al
lote HSB 10040 al momento de la recorrida se
encontraba en etapa de acondicionamiento
secundario. Parte se hallaba en el deposito de
cuarentena. En el transcurso de la inspeccion
parte del lote fue comercializado, no habiendo
documentacién que evidencie la realizacion
del control de calidad correspondiente; e) No
hay registro de evaluacion de la documenta-
cion de produccion por parte de la empresa;
f) No figura una liberacion del lote en el regis-
tro; ) No hay registro de liberacién de drea de
acondicionamiento; h) No cuentan con espe-
cificacion de rendimiento ni conciliacion de
materiales; i) No figura calculo de conciliacion
realizado por la empresa. La cantidad de uni-
dades acondicionadas es mayor que la remi-
tida por la empresa tercerista como apta; j) Se
observa que el fraccionamiento se realiza en
varios dias, por ejemplo para el lote HSB
10039, se realizé los dias 14/03 - 15/03 -
16/03 y 17/03; K) Falta registro de controles de
particulas durante las operaciones para los
lotes fraccionados en la empresa GeMeFe; )
Falta controles del personal para los lotes
fraccionados en la empresa GeMePe; m) Fal-
tan controles ambientales del dia 17/03 para
el lote HSB 10032 fraccionado en la empresa
GeMePe (Incumplimientos items 1.2.b, 2.1.g,
15.6,15.9, 15.22, 15.23, 15.24, 15.25, 15.26,
15.27,15.28,15.29, 15.30, 16.4, 16.20,17.21,
18.6, 18.9, 1810, 18.11, 18.74, 18.114 de la
Disposicién ANMAT N° 2819/2004. Deficien-
cias segun Disposicion ANMAT N° 2372/08,
Anexo |I: Falta de control de calidad, segun
especificaciones, antes de la liberacion de los
productos terminados para la venta. (CLAU-
SURA Y RETIRO DEL MERCADOQ). Falta de
control de calidad de materias primas y de
materiales de envases y empaque. (CLAUSU-
RA 'Y RETIRO DEL MERCADOQ). Desviacicnes
no documentadas durante las elaboraciones.
(INHIBICION DE LINEA / AREA / LOTE Y RE-
TIRO DEL MERCADQ). Desviaciones no apro-
badas por Garantia de Calidad y/o Direccion
Técnica. (INHIBICION DE LINEA / AREA /
LOTE Y RETIRO DEL MERCADOQ). Discrepan-
cias en los rendimientos y conciliaciones no
investigadas. (INHIBICION DE LINEA / AREA/
LOTE Y RETIRO DEL MERCADQ). No emisién
de 6rdenes de produccion o existencia de or-
denes de produccion no coincidentes con las
formulas maestras seglin Disposicion 2819/04
y sus actualizaciones. (INHIBICION DE LINEA
/ AREA / LOTE Y RETIRC DEL MERCADO).
Producto terminado liberado para su uso, con
control de calidad incompleto o con resulta-
dos de andlisis que no se ajustan a las especi-
ficaciones establecidas. (INHIBICION DE LI-
NEA / AREA / LOTE Y RETIRO DEL MERCA-
DQ). Falta de control de calidad individual de
lotes y/o sub-lotes de produccion. (RETIRO
DEL MERCADQ).

Que como consecuencia de la O.l
N° 570/11, el INAME sugiere la PROHIBI-
CION PREVENTIVA DE COMERCIALIZA-
CION Y USOQ, y el RETIRO DEL MERCADO
de todos los lotes vigentes del producto
SUCROX IV COMPLEX por cuanto no pue-
de asegurarse la calidad, seguridad y efica-
cia, e instruir el sumario sanitario correspon-
diente a la firma y a su Directora Técnica.

Que desde el punto de vista procedimental
y respecto de las medidas aconsejadas por
al INAME se sefiala que esta AN.M.AT. es
competente en virtud de las atribuciones
conferidas por el Decreto N° 1490/92, y que
éstas se encuentran autorizadas por el inc.
f) del articulo 3 e incs. i), 1), n) y i) del articulo
8°, ambos de la citada norma.

Que desde el punto de vista sustantivo, las
irregularidades constatadas configuran la

presunta infraccién al articulo 2° de la Ley
N° 16.463, al articulo 7°, inc. b) del Decreto
N° 150/92 (t.0. Decreto N° 177/93), v a la
Disposicion ANMAT N° 2819/04.

Que el Institute Nacional de Medicamen-
tos v la Direccion de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su compe-
tencia.

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

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Acumulanse por conexidad los
expedientes N° 1-47-1110-305-11-5 y N® 1-47-
1110-288-11-7, por los argumentos expuestos
en el Considerando de la presente.

Art. 2° — Clausurase el establecimiento sito
en la calle Fraga 1504 de la Ciudad Auténoma
de Buenocs Aires, de la firma BIOCONTROL S.A.,
hasta tanto solicite nueva inspeccién de Buenas
Practicas de Fabricacién y la misma releve que
estan dadas las condiciones para reiniciar las
actividades.

Art. 3° — Prohibese el uso y comercializa-
cién en todo el territorio nacional de todos los
lotes con fecha de vencimiento vigentes del
producto SUCROX IV COMPLEX, certificado
Ne 51355, de la firma BIOCONTROL S.A., por
los argumentos expuestos en el Considerando
de la presente.

Art. 4° — Prohibese el uso y comercializa-
cion en todo el territorio nacional del produc-
to RENACALCIO PLUS (carbonato de calcio
1599 mg), comprimidos, correspondientes a
los Lotes REP11070 - REP11071 - REP11072 -
REP11073-REP11074-REP11075-REP11076
- REP11077 - REP11078 - REP11079, todos
ellos con vencimiento Feb/2014, certificado
N® 54809, de la firma BIOCONTROL S.A., por
los argumentos expuestos en el Considerando
de la presente,

Art. 5° — Ordénase a la firma BIOCON-
TROL S.A. el retiro del mercado de todos los
lotes con fecha de vencimiento vigentes del
producto SUCROX IV COMPLEX, certificado
N® 51355, y del producto RENACALCIO PLUS
(carbonato de calcio 1599 mg), comprimi-
dos, correspondientes a los Lotes REFP11070
- REP11071 - REP11072 - REP11073
- REP11074 - REP11075 - REP11076 -
REP11077 - REP11078 - REP11079, todos
ellos con vencimiento Feb/2014, certificado
N® 54809, en los términos de la Disposicién
ANMAT N°© 1402/08, por los argumentos ex-
puestos en el Considerando de la presente.

Art. 6° — Instrayase sumario a la firma BIO-
CONTROL S.A. y al responsable de su Direc-
cién Técnica, por presunta infraccién a lo dis-
puesto en el articulo 2° de la Ley N® 16.463,
articulo 7°, inc. b) del Decreto N°® 150/92
{t.o. Decreto N° 177/93), vy a la Disposicién
ANMAT N° 2819/04, de acuerdo a los items
sefialados en las O.. N°® 517/11 y N°® 570/11,
cuyas actas obran a fs. 16/39 del expediente
N° 1-47-1110-305-11-5 y a fs. 13/24 del expe-
diente N®1-47-1110-288-11-7 respectivamen-
te, por los argumentos expuestos en el Consi-
derando de la presente.

Art. 7° — Registrese. Notifiquese al interesado
con copia de la presente. Dése a la Direccién
Nacional del Registro Oficial para su publica-
cion. Comuniquese a las autoridades provincia-
les y a las del Gobierno Autonomo de la Ciudad
de Buenos Aires, y a las Camaras vy entidades
profesionales correspondientes. Comuniquese
al Instituto Nacional de Medicamentos v al De-
partamento de Registro a sus efectos. Cumpli-
do, girese al Departamento de Sumarios de la
Direccion de Asuntos Juridicos a los fines indi-
cados en el articulo 6° de la presente. — Carlos
Chiale.
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