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BUENOSAIRES, 19 ABR. 2016

VISTO el Expediente NO1-47-1110-123-16-5 del Registro! de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé6ica y ;
I

\

CONSIDERANDO: \

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO por las cuales la

Dire¿ción de Vigilancia de Productos para la Salud -DVS- hace saber. mediante

informe obrante, a fojas 1/3, las irregularidades detectadas en la firma ¡ONDEAU

FARMACEUTICAS.A., habilitada por Disposición ANMAT NO 0331/14 para! efectuar

tránsito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales. \
I I

Que con fecha 02 de febrero de 2016 personal de la pirección

inter~iniente por Orden de Inspección 2016/544-DVS-5620, conclrrió al

establecimiento con el objetivo de realizar una inspección de verificacióh de las

Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y Transporte, aprobldas por

Disposición ANMAT NO 3475/05 que incorpora a nuestro ordenamiento jurídico

nacional el "REGLAMENTOTECNICO MERCOSURSOBRE BUENAS PRACTICASDE

DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS" adoptado por RJsolución
1

MERCOSURG.M.C. NO49/2002. \
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I Que en tal oportunidad se observaron incumplimientos a las Buenas

Prácticas precitadas, las que se encuentran descriptas en el informe obralte a fojas

1/3 '105 cuales se reproducen en este acto para mayor precisión: " ... a) Si bien

cont~ban con un sistema informático para el ingreso de 105 datos correspoLientes a

I

105 medicamentos adquiridos y distribuidos, se verificó que para todos 105 productos

ingr~sados antes del mes de septiembre de 2015, no contaban con registr6s. A este
I I

respecto, el Reglamento Técnico MERCOSURincorporado por la Disposician ANMAT

N° 3.b5/05 establece en su apartado E (REQUISITOSGENERALES)lo si9UiLte: "Las

distribuidoras deben contar con: [...] k) Sistema de gestión de calidad que Jermita la
I

rastr~abilidad de 105 productos y la reconstrucción de su trayectoria de imodo de

posibilitar su localización, tendiendo a un proceso eficaz de intervención, ~etiro del

mercado y devolución". A su vez, el apartado J (RECEPCIÓN) de la mentada
I

normativa señala: "Los productos recepcionados deben ser registrados\ en una

planill~ firmada por el responsable de la recepción, que contenga como rryínimo la

slguie~te información: a) Nombre de (105) producto(s) y cantidad; b) Norbre del

fabricante y titular de registro; c) Número de lote y fecha de vencimi~nto; d)

Nomb~ede la transportadora, e) Condiciones higiénicas del vehículo de transborte; f)

Condiciones de la carga; g) Fechay hora de llegada"; b) No contaban con ~rchivos

completos de las habilitaciones de 105 destinatarios de medicamentos; la d~OgUería

no •puede garantizar que la comercialización comprenda a eXciusivantente a
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establecimientos debidamente autorizados, conforme resulta exigido por la

Disposición N0 3475/05 en su apartado L (ABASTECIMIENTO),en cuanto indica que
I

"La cadena de distribución comprende exclusivamente los establecimientos

debidamente habilitados por ia Autoridad Sanitaria. Queda expresamente drohibida a

los ~istribuidores la entrega ni aún a título gratuito de los productos farma~éuticoSa

, Iestablecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria".

I Que también se verificó el incumplimiento al Apartado E ( ~erSOnal):

" ...c) I Se realizaron observaciones en relación a los siguientes proce~imientos
1

operativos: Tareas de limpieza, Recepción y despacho de medidamentos,
, '

Trazabilidad de medicamentos, Retiros del mercado, Control de las temper~turas de

almacenamiento de los medicamentos. En relación a los procedimientos operatiVOSel

apartado E (REQUISITOS GENERALES) del Regiamento estipula que "...Para
, I

imple~entar un programa de Buenas Prácticas de Distribución de rOductos

Farm~céuticos, es necesario que existan procedimientos escritos H'ara las

operaciones que, directa o indirectamente, puedan afectar la calidadl de los

productos o la actividad de distribución. Estos procedimientos escritos d ben ser

aprob~dos, firmados y fechados por el Director Técnico/ Farmacéutico Resplnsable/

Regen'tedel distribuidor. Esta documentación debe ser de amplio conocimienL y fácil

acceso a todos los funcionarios involucrados en cada tipo de operación, \ y estar

\
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disponible en cualquier momento para las Autoridades Sanitarias", esta indicación

había sido efectuada mediante 01: 582/13 de fecha 23/10/2013.

Que se verificó que no contaban con cronograma de capacifación del

pers~nal ni con registros en este sentido, al respecto, el apartado F (PERSFNAL) de

la Disposición ANMAT N° 3475/05 indica: "Todo el personal deb,e recibir

entrT,namiento inicial y continuo sobre la aplicación de las Buenas prá\cticas de

Distribución, existiendo programas específicos que faciliten la comprtsión de

siste~as de garantías de calidad, invoiucrando a todo el personal. TrdOS los

entrenamientos deben ser registrados'~; esta indicación ya había sido realiFada con

"anter~ioridad mediante 01: 582/13 de fecha 23/10/2013.-

" Que por último, se observó que en la documentación comercial a favor

de ot;as droguerías no consignaban el dato de lote de las especialidades mJicinales,, ' I
en tal,'sentido el artículo 6 ° del Decreto 1299/97 establece: "[ ...] Los instrumentos

que dócumenten la comercialización de especialidades medicinales en translcciones

comer~iales entre droguerías deberán contar con la identificación del lote o Iserie de

"
fabricación correspondiente".

"I
1I Que con posterioridad, se inspeccionó mediante 0.1. NO 2016/1005-

DVS-5985 a la mencionada firma corroborando la subsanación de las 1edidas

"
"correctivas indicadas.,
1,
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"

Que sin perjuicio de ello, a la luz de los hechos descriptos la Dirección

de Vigilancia para la Salud propicia iniciar el pertinente sumario sanitario a la firma

RON'~EAUFARMACEUTICAS.A. y a su Director Técnico por los incumPlimi1ntos a la
,

normativa sanitaria aplicable que fueran señalados ut-supra y notificar a la autoridad

sanitaria jurisdiccional. .\

" Que corresponde señalar que desde el punto de vista procedimental la

Administración Nacional resulta competente en cuestiones que se ventilan Ien estos
obrados en virtud de lo dispuesto por el artículo 30 inc. a), f) del DJcreto NO

1490/92.
I

Que la medida aconsejada por el organismo actuante deviene ajustada a
I

dere¿,ho,de acuerdo a las facultades conferidas por los artículos So, inciso f) y 10°,

inciso,'q) del Decreto N° 1490/92. I

, Que la Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud, y la birección

General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.
,

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 10.- Instrúyase sumario sanitario a la firma RONDEAU FARM\CÉUTICA

S.A. y a su Director Técnico ambos domiciliados en la calle Rondeau 4273/75 de la

Ciudad Autónoma de Buenos Aires por haber presuntamente infringido el artículo 2°

de la 'Ley NO16.463, el artículo 60 del Decreto NO1299/97 Y ios apartados lE,J, L Y F

Técnica. Dése a la Dirección de Faltas Sanitarias de ia Dirección General de Asuntos

Jurídicbs a sus efectos.

I

EXPEDIENTEN° 1-47-1110-123-16-5
I

DISPOSICION N°

Dr. ROBER ro LEDE
Subadmlnlstrador NaCional

A..N.M.A.T.
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