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Secretaria de Politicas,
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FANMAT,

BUENOS AIRES, ¢ pgp 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-123-16-5 del Registro! de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mégica Y,

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO por las|cuales la
Direc':lcién de Vigilancia de Productos para la Salud -DVS- hace saber mediante

informe obrante, a fojas 1/3, las irregularidades detectadas en la firma RONDEAU
FARMACEUTICA S.A., habilitada por Disposicibn ANMAT N© 0331/14 para efectuar

transito interjurisdiccional de medicamentos y especlalidades medicinales.
|

Que con fecha 02 de febrero de 2016 personal de la Pirecci()n
inter\;iniente por Orden de Inspeccion 2016/544-DVS-5620, concurrié al
estabiecimiento con el objetivo de realizar una inspeccién de verificaciénh de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidon y Transporte, aprobadas por
Disposicion ANMAT N© 3475/05 que incorpora a nuestro ordenamiento, juridico
naéional el "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS” a‘doptado' por R%solucic’m

MERCOSUR G.M.C. N% 48/2002.
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| Que en tal oportunidad se observaron incumplimientos a las
Practicas precitadas, las que se encuentran descriptas en el informe obrante

1/3"los cuales se reproducen en este acto para mayor precision: “... a)

| . - vy . P
contaban con un sistema informatico para el ingreso de los datos correspond

| .

los medicamentos adquiridos y distribuidos, se verificé que para todos los pr
|

ingresados antes del mes de septiembre de 2015, no contaban con registrTL)s
|

respecto, el Reglamento Técnico MERCOSUR incorporado por la Disposicién

|
N® 3475/05 establece en su apartado E (REQUISITOS GENERALES) lo siguién

Nacional™

b

Buenas
a fojas
Si bien
ientes a
oductos
. A este
ANMAT

te: “Las

| .
distribuidoras deben contar con: [...] k) Sistema de gestién de calidad que ;fermita la

rastreabilidad de los productos y la reconstruccién de su trayectoria de modo de

posibilitar su localizacién, tendiendo a un proceso eficaz de intervencién, retiro del

mércado y devoluciéon”. A su vez, el apartado J (RECEPCION) de la jmentada

|
normativa sefiala: “Los productos recepcionados deben ser registrados

en una

planilla firmada por el responsable de la recepcién, que contenga como minimo la

siguiente informacion: a) Nombre de (los) producto(s) y cantidad; b) Nombre del

fabricante y titular de registro; c) Nimero de lote y fecha de vencimiénto; d)

Norhbre de la transportadora, e} Condiciones higiéhicas del vehiculo de transporte; f)

Coﬁdiqiones de la carga; g) Fecha y hora de llegada”; b)No contaban con archivos

completos de las habilitaciones de los destinatarios de medicamentos; la drogueria

no puede garantizar que la comercializacion comprenda a exclusivar

iente a
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|
establecimientos debidamente autorizados, conforme resulta exigido por la

Disposicién N9 3475/05 en su apartado L (ABASTECIMIENTO), en cuanto jndica que
|

“La cadena de distribucion comprende exclusivamente los establecimientos
debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria. Queda expresamente prohibida a
|

los distribuidores la entrega ni aun a titulo gratuito de los productos farmaf:éuticos a

establecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria”,
|

Que también se verificd el incumplimiento al Apartado E ( Personal):

\\_..t:)l| Se realizaron observaciones en relacion a los siguientes procetdimientos
operalltivos: Tareas de limpieza, Recepcion y despacho de medic!amentos,
Trazéllbilidad de medicamentos, Retiros del mercado, Control de las temperaturas de
almaeenamiento de los medicamentos. En relacién a los procedimientos ope‘rativos el
ap'art.lado E (REQUISITOS GENERALES) del Reglamento estipula que ..Para
implell'nentar un programa de Buenas Practicas de Distribucion de Productos
Farma}céuticos, es necesario que existan procedimientos escritos para las
opera;:iones que, directa o indirectamente, puedan afectar la calidad de los
produlctos o la actividad de distribucion. Estos procedimientos escritos deben ser
apr‘ob?dos, firmados y fechados por el Director Técnico/ Farmacéutico Responsable/

Regente del distribuidor, Esta documentacién debe ser de amplio conocimiento y facil

acceso a todos los funcionarios involucrados en cada tipo de operacion,|y estar
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disponible en cualquier momento para las Autoridades Sanitarias”, esta |indicacién

~ habia sido efectuada mediante OI: 582/13 de fecha 23/10/2013.
Que se verificd que no contaban con cronograma de capaci!tacic’m del

N
personal ni con registros en este sentido, al respecto, el apartado F (PERSONAL) de

I )
la Disposicion ANMAT N°© 3475/05 indica: “Todo el personal debe recibir
eritrc?lnamiento inicial y continuo sobre la aplicacién de las Buenas Practicas de
Distribucion, existiendo programas especificos que faciliten la comprehsién de

sisterhas de garantias de calidad, involucrando a todo el personal. Todos los

S . o (. .
entrenamientos deben ser registrados”; esta indicacién ya habia sido reallizada con

antel':iioridad mediante OI: 582/13 de fecha 23/10/2013.~
Illi Que por Gltimo, se observd que en la documentacién comercial a favor
de'otlr;as droguerias no consignaban el dato de lote de las especialidades medicinales,
en Iltal_lsentido el articulo 6 ° del Decreto 1299/97 establece: “[...] Los instrumentos
que d‘:bcumenten la comercializacion de especialidades medicinales en transacciones
comerciales entre droguerias deberdn contar con la identificacion del lote o serie de
fabricéllcién correspondiente”.

l“ Que con posterioridad, se inspeccioné mediante O.I. N° 2016/1005-

DVS-5‘|985 a la mencionada firma corroborando la subsanaciéon de las medidas

'l . .
correc’glvas indicadas.
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Que sin perjuicio de ello, a la luz de los hechos descriptos |a

pisposicionn: & g 4

Direccién

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

R'ONI[DEAU FARMACEUTICA S.A. y a su Director Técnico por los incumplimientos a la

|
normativa sanitaria aplicable que fueran sefialados ut-supra y notificar a la
el . . . . . .
sanitaria jurisdiccional.
Que corresponde sefalar que desde el punto de vista procedi

Administracion Nacional resulta competente en cuestiones que se ventilan

autoridad

mental la

en estos

obrados en virtud de lo dispuesto por el articulo 3% inc. a), f) del Decreto N©

1490/92. |

derec:iho, de acuerdo a las facultades conferidas por los articulos 89, inciso
inciso'q) del Decreto N@ 1490/92.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud, y la

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.|

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

i) y 100,

Direccion

' Que se actUa 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 NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

5 DISPONE:

DE
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ARTICULO 10.- Instriyase sumario sanitario a la firma RONDEAU FARMACEUTICA
S.A. ¥ a su Director Técnico ambos domiciliados en la calle Rondeau 4273/75 de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires por haber presuntamente infringido el articulo 2°
de Ia'Ley N© 16.463, el articulo 6° del Decreto N°© 1299/97 y los apartados E, J, Ly F

de la iDisposicién ANMAT No© 3475/05.
|

ARTfCULO 20.- Registrese. Dése a la Direccidon Nacional del Registro Oficiall para su
|

public:acién. Comuniquese a la Direccién Nacional de Regulacidon, Fiscalizacion y
Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacién, al resto de las autoridades
sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y
pongase en conocimiento de la situacidén a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica. Dése a la Direccidon de Faltas Sanitarias de la Direccidén General de |Asuntos

Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-123-16-5

508 4

y
DISPOSICION N°

Or. ROBERTO LEDE

Subadmimstrador Nacignal
AN.M. AT,
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