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Referencia: CAD - 02/2025 - Carta de Advertencia - incumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion -
Instituto Nacional de Medicamentos

A Farm. Ariel Gonzalez —

Director Técnico RONNET LABORATOIRESSA.

Joseé Enrique Rod6 5932/5940, CABA

Durante la inspeccion realizada en el establecimiento Ronnet Laboratoires S.A. sito en calle Jose Rodo
5932/5940, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, entre los dias 25 al 28 de febreroy 5, 18, 19 de marzo de 2025,
la comision actuante del Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos
(DFYGR) del Instituto Nacional de Medicamentos— ANMAT, ha detectado y documentado en el Reporte de
Inspeccion de O.1. N° 2025/339-INAME-55 no conformidades con respecto a la normativa nacional vigente
seguin Disposicion ANMAT N° 4159/23 de Buenas Précticas de Fabricacion para Elaboradores,
Importadores/Exportadores de Medicamentos y Disposicion ANMAT N° 7298/19 -Anexo 1: Directriz parael
Andlisisderiesgo y la Clasificacion de deficiencias de BPF-ANMAT.Lamisma se realizd araiz de diferentes
reportes bajo la sospecha de incumplimiento de las Buenas Préacticas de Fabricacion (BPF).

Durante el proceso de inspeccion fueron detectadas deficiencias significativas clasificadas como criticasy
mayor es en la Gestion del Sistema de Calidad Farmacéutico (Validacion de procesos, documentacion, entre
otros), en Produccion, en Recursos Humanos, en Depositos, en Control de Calidad, entre otros. Los
incumplimientos comprometen la calidad, seguridad y eficacia de los productos el aborados.



De lo antedicho se desprende gue laempresa RONNET LABORATOIRES SA no podra continuar con su
actividad productiva hasta no dar cumplimiento a las deficienciasy tener en su poder la Carta de cierre
correspondiente.

Esta carta, a igua que el Reporte de inspeccidn, no intenta enumerar todas las deficiencias del establecimiento.
El objetivo de lainspeccion es evaluar la conformidad con la regulacion de BPF. Es responsabilidad

del establecimiento asegurar que todos |os requerimientos expresados en la normativa vigente sean
cumplimentados.

El establecimiento debe elaborar una Carta de Respuesta que incluya las acciones correctivas implementadas y/o
un programa de implementacion por escrito a area que emitio la Carta de Advertencia, €l cua debe ser
presentado en Mesa de Entradas de INAME, firmado por el Responsable Técnicoy la Alta Direccion de la
empresadirigidaalaDireccion Nacional del Instituto Nacional de Medicamentosy ala Direccion de
Fiscalizacion y Gestion de Riesgos en un plazo no mayor a 10 (diez) dias habiles para su posterior evaluacion.

La presentacion de la Carta de Respuesta no implica la suspension de acciones regulatorias o legales que
hubiesen derivado del incumplimiento alas normas vigentes
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