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Recepcion de solicitudes de inscripcion: Mesa de Entradas de la Facultad de Ciencias Hu-
manas, lunes a viernes 8 a 12 horas.

Sede Santa Rosa: Coronel Gil 353, 2° piso, 6300 Santa Rosa, La Pampa. Te. 02954-451662,
E-mail secacad@fchst.unlpam.edu.ar

Sede General Pico: calle 110 y 9. 6360 General Pico, La Pampa. Te./Fax 02302-421041 int.
6605, E-mail admi@humgp.unlpam.edu.ar

NOTA:

1. A los docentes designados con dedicacion exclusiva se les exigira residencia permanente
dentro del area de influencia de la Universidad Nacional de La Pampa. (Reglamento de concursos
de Profesores y Docentes regulares. Articulo 60°)

2. Los gastos de traslado y estada que resulten del ejercicio de la actividad, estaran a cargo del
docente desighado.

Dr. ANTONIO A, FELICE, Secretario Administrativo, Facultad de Ciencias Humanas, Universidad
Nacional de la Pampa.
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MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULAGCION E INSTITUTOS

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Disposicion N° 6776/2012
Bs. As., 20/11/2012

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-347-12-2 y agregado 1-47-1110-339-12-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones con motivo de una inspeccion realizada por el Institu-
to Nacional de Medicamentos (Ol 361/12) en el establecimiento perteneciente a la firma RIGECIN
S.A.C.LLEIL, sito en la calle Cachi 1204, Ciudad de Buenos Aires.

Que en dicho procedimiento las inspectoras actuantes constataron deficiencias en el cum-
plimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién clasificadas como criticas ¥y mayores segun la
Disposicién ANMAT 2372/08 (Anexo ll).

Que entre las infracciones halladas, se destaca por su mayor riesgoe sanitaric la existencia de
productos disponibles para su comercializaciéon sin previa autorizacién de la directora técnica o del
profesional autorizado por la misma.

Que sumado a lo anteriormente descripto, se verificd durante la inspeccion, la ausencia de re-
gistros de distribucion de productos, lo que no permite conocer el destino de los lotes que, sin haber
sido liberados, no se encuentran en la planta (depésito de cuarentena niotros sectores) y que, segun
consta en el acta de inspeccion, tanto el jefe de depésito como el co-director técnico del laboratorio
manifestaron desconocer su destino.

Que asimismo durante dicho procedimiente las inspectoras hallarcn en el laboratorio de control
de calidad muestras sembradas con control microbioldgico en curso del producto SOLUCION DEX-
TROSA al 5% RIGECIN / DEXTROSA 5% —solucién inyectable x 500 ml— Lote: DAQO775R - Sublote
1 -Vio.: 04/2014 - Cantidad de unidades acondicionadas 2796.- 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 encontrd en el depdsito de producto terminade en cuarentena, ni en
ningun otro sector de la planta y los responsables de la misma manifestaron desconocer su destino.

Que por otfro lado también se hallaron deficiencias en los sistemas de tratamiento de aire y de
agua que se consideran criticos para la elaboracién de scluciones parenterales.

Que a fojas 5 el INAME sugirié prohibir la comercializacion de especialidades medicinales cuya
nomenclatura se halla a fojas 6/10, y la clausura preventiva de RIGECIN LABS S.A.C.I.El

Que en consecuencia, por Disposicion ANMAT N°® 3295/12 se prohibiod la comercializacion y
uso de los productos mencionados, se ordend la clausura del establecimiento de la firma RIGECIN
LABS S.A.C.L.EI sito en la calle Cachi 1204 de la Ciudad de Buenos Aires y se ordend el inicio del
sumario correspondiente.

Que afs. 191/198 cbra el descargo presentado por la firma sumariada en el que manifesté que
habian dado cumplimiento a las observaciones realizadas durante la inspeccion del INAME vy pre-
sentd documentacion.

Que una vez remitido al INAME para que ese Instituto efectuara el analisis del descargo (fojas
973), se procedid a inspeccionar nuevamente el establecimiento (Ol 642/12, fojas 975/990), ya que
la firma lo solicité por nota 3478/12.

Que el INAME informa a fojas 1896/1897 que mediante la inspeccion aludida y con la informa-
cién adicional presentada por la firma sumariada se arribé a la conclusion que el establecimiento

del Laboratorio RIGECIN LABS S.A.C.L.E1., sito calle Cachi 1204 de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, se encuentra en condiciones de retomar las actividades productivas.

Que procede el levantamiento de la clausura del establecimiento de la firma RIGECIN LABS
S.A.C.LLEL sito en la calle Cachi 1204, Ciudad de Buenos Aires.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto
N° 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Levantase la clausura ordenada por Disposicion ANMAT N° 3295/12 al estable-
cimiento de la firma RIGECIN LABS S.A.C.LFIL, sito en la calle Cachi 1204 de la Ciudad de Buenos
Alres.

ARTICULO 2° — Registrese; dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publica-
cién; comuniguese al Instituto Nacional de Medicamentos; a la Direccion de Planificacién y Rela-
ciones Institucionales y al Departamento de Registro; notifiquese al interesado. Cumplido, dése al
Departamento de Sumarios para la prosecucion del tramite sumarial ordenado. — Dr. CARLOS A.
CHIALE, Interventor, A N.M.AT.
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MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Disposicion N® 6775/2012
Bs. As., 19/11/2012

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-295-12-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, v;

CONSIDERANDOQ:

Que por las actuaciones citadas en el Visto el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos hace saber las irregularidades detectadas con respecto a la
DROGUERIAWEST S.R.L., con domicilio en la calle Teniente Fernandez N° 3501, de la localidad de
Castelar, Partido de Morén, Provincia de Buenos Aires, inscripta en los términos del articulo 3° del
Decreto 1299/97, encontrandose autorizada para comercializar especialidades medicinales en el
ambito interjurisdiccional, segun constancia de inscripcion N® 171,

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos en
su informe de fs. 1/4 indica que por Disposicién ANMAT N° 5054/09, se dispuso que las droguerias
que comercialicen medicamentos y especialidades medicinales fuera de la jurisdiccion en la que se
encuentren habilitadas deben requerir la correspondiente habilitacién ante la ANMAT, cumpliendo
con las exigencias y condiciones alli previstas.

Que en particular el articulo 14 de la aludida norma establece que: “Las droguerias que a la
fecha de la entrada en vigencia de la presente Disposicién se encuentren autorizadas para efectuar
transito interjurisdiccional de medicamentos y/o especialidades medicinales asi como aquellas que
hayan iniciado el tramite a fin de obtener dicha autorizacién, deberan cumplimentar los requisitos
establecidos en la presente disposicion”.

Que continta diciendo que, “a tal efecto las empresas que cuenten actualmente con autoriza-
cion deberan iniciar el tramite previsto en la presente disposicién dentro de los noventa (90) dias
corridos contados a partir de su entrada en vigencia, quedando a criterio de esta Administracion
Nacional la realizacién de la inspeccion prevista en el Articulo 6° a los efectos del otorgamiento de
su habilitacién. Vencido dicho plazo, caducaran de pleno derecho las autorizaciones previamente
otorgadas a aquellas droguerias que no hubieren requerido la habilitacién en los términos de la
presente normativa”.

Que mediante expediente 1-47-622-10-1, la DROGUERIA WEST S.R.L. inicié el tramite a los
efectos de obtener la habilitacién en los términos de la Disposicién N° 5054/09, dentro del plazo
previsto en la norma transcripta, por lo cual continué vigente la autorizacion conferida por Constan-
cia de Inscripcion N°171.

Que por Orden de Inspeccion N° 64/12 PCM, se concurrid al establecimiento con el fin de
realizar una inspeccién de Verificacion de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamien-
to, Distribucion y Transporte incorporadas al ordenamiento juridico nacional por Disposicion AN-
MAT N° 3475/05, conforme lo autorizado por el art. 14, segundo parrafo, de la Disposicion ANMAT
N® 5054/09.

Que en dicha ocasion, se observaron incumplimientos a las Buenas Practicas de Almace-
namiento, Distribucion y Transporte, las cuales a continuacion se detallan: a) El planc obrante no se
correspondia con la realidad edilicia del establecimiento. En tal sentido, cabe mencionar el Art. 4°
de la Disposicién ANMAT 5054/09, por cuanto especifica la documentacién a ser presentada por las
firmas a los fines de obtener la habilitacion para realizar transito interjurisdiccional de medicamentos
y especialidades medicinales. Es asi que en el item h) establece que deberdn presentar “Fotocopia
autenticada del plano habilitado por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, debidamente intervenido
por ésta. El mismo debera coincidir con la realidad edilicia del establecimiento”; b) Se observaron
paredes en los depdsitos cuyas superficies no se encontraban totalmente lisas por carecer, en algu-
nos casos de pintura, v en otros, de cerdmicos: Por otra parte, el establecimiento carecia de protec-
cién para evitar el ingreso de aves, insectos y/0 roedores en el sector destinado al almacenamiento
de Psicotrépicos vy Estupefacientes. Al respecto, el Reglamento Técnico MERCOSUR incorporado
por la Disposicion ANMAT N° 3475/05 senala en su apartado G (EDIFICIOS E INSTALACIONES) que
“Cualquier edificio destinado a la distribucién y almacenamiento de productos farmacéuticos debe
tener dreas de construccion y localizacion adecuadas para facilitar su mantenimiento, limpieza y
operaciones. [...] Los interiores de las dreas de almacenamiento deben presentar superficies lisas,



