La ANMAT inhabilitd
preventivamente al
laboratorio POLYBIUS S.A.
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La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) inhabilitdé de manera preventiva al
laboratorio Polybius S.A. tras detectar graves incumplimientos

a la normativa sanitaria vigente durante una inspeccidn
realizada en su planta en Rosario.

Mediante la Disposicién 7355/2025 se resolvid la inhibiciodn
preventiva de las actividades productivas de dicho
laboratorio, el cual esta catalogado como elaborador de
medicamentos inyectables de gran volumen.

En 1la Disposicién se destaca que la inspecciodn realizada en la
sede del laboratorio fue debido a que la firma se encontraba
registrada como elaboradora de especialidades medicinales del
laboratorio P.L. RIVERO Y CIA S.A., el cual ya habia sido
inhibido por la ANMAT el 29 de agosto.
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El 3 de septiembre se habia dispuesto el cierre preventivo del
laboratorio Polybius S.A. y al dia siguiente la ANMAT resolvid
la suspensién provisoria de sus actividades.

En el escrito se detalla que, durante la inspeccién realizada,
la firma reconocidé que los lotes 70413108 y 70416108 del
producto Solucidén Isotdénica de Cloruro de Sodio por 500ml,
Certificado N° 39.014, habian sido elaborados en la planta
durante el mes de diciembre del 2024 y que carecian de firma
de la persona responsable.

“Asimismo, se hallaron &reas criticas con calificaciones
vencidas, procedimientos y registros desactualizados, y la
elaboracién de lotes sin trazabilidad ni respaldo documental”,
seflala el escrito.

Dicho lotes pueden observarse en los registros de “Protocolos
de Analisis” de productos fabricados segun el convenio de
elaboracién con P.L. RIVERO Y CIA S.A., los cuales carecen de
firma de la persona responsable.

Frente a dichas irregularidades, ANMAT establecidé 1a
inhibicién de la firma por tratarse de incumplimientos a las
Buenas Practicas de Fabricacidon (BPF) e instruyd un sumario
sanitario al laboratorio y a su direccidén técnica.

“Las deficiencias detectadas comprometen el sistema de calidad
farmacéutico y podrian poner en riesgo la segquridad, calidad y
eficacia de los medicamentos elaborados”, describieron.



