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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

. ANMALT.

1 8 ABR 2017.

BUENOS AIRES

| VISTO el Expediente N° 1-47-1110-114-17-6 del Registro de esta

ﬂlxdministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay;

Considerando:

Que se inician las actuaciones del VISTO en las cuales la D1re9cnon de

|
Vigilancia de Productos para la Salud (DVS), realizdé una inspeccidn en la ’sede de

| . .
la firma DROGUERIA REPUBLICA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA

| !
(S.R.L.) sita en la calle Venezuela 512 de la ciudad de San Miguel de Tucuman,

}provincia de Tucuman (acta agregada a fojas 5/16). l

l .
Que por Disposicion ANMAT N°® 2232/15 la citada drogueria se en?ontraba

l . i
habilitada para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentofs y por
|e>-cpediente ANMAT N° 1-47-11957-16-9 inicid los tramites correspondientes en

!los términos del articulo 12 de la Disposicion ANMAT N° 7038/15. r

Que, en virtud de ello, por Orden de Inspeccién N° 2016-5334-D‘:VS-8614
'de fecha 13 de diciembre de 2016, personal de la DVS concurrié a la sede de la
! citada drogueria con el objeto de verificar el cumplimiento de BuenaSJPra'cticas
'I de Almacenamiento, Distribucidén y Transporte de Productos Farmacéuticos
! aprobadas por Disposicion ANMAT N° 3475/05 que incorpora al ordenamiento
| jur{dicos interno el "Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Buenas Paracticas de

| Distribuciéon de Productos Farmacéuticos” adoptado por Resolucion MERCOSUR
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G.M.C. N° 49/02, segun se detalla a continuacién: se observo el almacenamiento
dle medicamentos en un area en la que no contaban con equipo para el [control
dle las condiciones ambientales; en este sentido, el Reglamento Técnico

MERCOSUR incorporado por la Disposicion ANMAT N° 3475/05 sefialal en su

a|partado E (REQUISITOS GENERALES) lo siguiente: “Las distribuidoras deben
contar con: [..] d) Equipamientos de controles y de registros de temperatura,
r?umedad y cualquier otro dispositivo, debidamente calibrados, necesarios para
verificar la conservacién de los productos; e) Registro documentado|de las
¢ondiciones ambientales de almacenamiento; a su vez, el aparfado B
(CONDICIONES GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO) de la normativ? indica
Ib siguiente: “El local de almacenamiento debe mantener una temperatufa entre
15 °C y 30 °C (area de ambiente controlado); las mediciones de tem%:eratura
cileben ser efectuadas de manera constante y segura con registros escrikos”; se
observaron medicamentos en contacto directo con el piso; al respgcto, el

| !
apartado B (CONDICIONES GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO) de la

Disposicion ANMAT N© 3475/05 establece: “Los productos debe ser aImaLenados

|
' X . . X I
en locales ausentes de luz solar directa y distanciados de pisos y paredes”. “Los

productos no deben estar en contacto con el piso y ser almacenades a una
|
distancia minima de la pared que permita la operacion, circulacion de personas y
Ifacilite la limpieza”; si bien contaban con un sistema para el rastrec de los

medicamentos adquiridos, no fue posible realizar una busqueda eficaz y tampoco

|c:ontaban con la documentacién de procedencia de cuarenta y dos (42) unidades

ﬁ Vaselina Solida FNA Ed N° 6 por 60 g y de cuarenta y dos (42) unidades de
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Netocur Balsdmico jarabe por 100 ml; en este sentido, el apartado E
i

(REQUISITOS GENERALES) de Ila normativa indica lo siguiente; “Las

distribuidoras deben contar con: [..] k) Sistema de gestion de calidad que
permita la rastreabilidad de los productos y la reconstruccion de su trayectoria de
modo de posibilitar su localizacién, tendiendo a un proceso eficaz de

|
intervencion, retiro del mercado y devolucién”; sin perjuicio de :que se

i'ancontraban en el stock de la drogueria, la firma habia informado al Sistema
Nacional de Trazabilidad (SNT) el evento de distribucion a un eslabén posterior
correspondiente a las siguientes especialidades medicinales: dos (2) unidades de

INSUMAN R y una (1) unidad de INSUMAN N SOLOSTAR; al respecto, el|articulo

|60 de la Disposicion ANMAT N© 1831/12 establece lo siguiente: “Los labdratorios

titulares de certificados de especialidades medicinales alcanzadas por esta |
Idispc::sin::ic’m y los subsecuentes eslabones de la cadena de suministro 'deberan
i:informar a la ANMAT, en tiempo real, los cédigos univocos asignad?s a los
lproductos y sus movimientos logisticos con la fecha correspondiente a dada uno
'de ellos”; no contaban con archivos completos de las habilitaciones sanitarias
Icorrespondientes a proveedores y a clientes; por lo expuesto, la drogueria no
puede garantizar que la comercializacion comprenda exclusivanrente a
i‘establecimientos debidamente autorizados, conforme resulta exigidoI por la
'|Disposicién ANMAT N© 3475/05 en su apartado L (ABASTECIMIENTO), en cuanto
|indica gue “La cadena de distribucion comprende exclusivamgnte los

establecimientos debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria,. Queda

ﬁxpresamente prohibida a los distribuidores la entrega ni alin a titulo gratuito de
|
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los productos farmacéuticos a establecimientos no habilitados por la A
|

medicamentos trazados, los datos de GLN de origen ni de CUFE/GLN de

|

VABLES”

5
r

utoridad

Sanitaria”; no consignaban, en la documentacidén de distribucién de

destino;

a su vez, se constatd que no consignaban el domicilio de entrega'de los

medicamentos en la documentacion comercial de distribucién; en este se%tido, la

t!)isposicién ANMAT N°© 7038/15 indica en su articulo 13° lo siguiente: “Las

empresas habilitadas deberan asegurar gue los medicamentos sean recibidos y

entregados Unicamente a establecimientos sanitarios debidamente aut?rizados

|
para su tenencia y/o uso. A su vez, las operaciones de entrega y distrib

ucién de

medicamentos deberan ser documentadas debidamente, consignando en forma

clara y precisa el domicilic fisico de origen y entrega de los medicamentos. En el

!
caso de medicamentos alcanzados por el Sistema Nacional de Trazabi

|
lidad de

Medicamentos establecido en la Resolucién MS No 435/11 y su normativa

.lcomplementaria y/o reglamentaria, debera consignarse el GLN/CUFE de

de destino en la documentacién comercial de entrega”.

Que por o expuesto la DVS sugirié iniciar el pertinente sumario sa

origen y

nitario a

la firma DROGUERIA REPUBLICA S.R.L., en la calle Venezuela 512 de la ciudad

de San Miguel de Tucuman, provincia de Tucuman y a su Director Técnico por los
|

presuntos incumplimientos al articulo 2° de la Ley N° 16.463, a los apal!'tados E,

B y L de la Disposiciéon ANMAT N© 3475/05 y al articulo 13° de la Disposicién

|ANMAT N° 7038/15, y notificar a la Auteoridad Sanitaria Jurisdiccional.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracién

A1
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resulta competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados er]m virtud
die lo dispuesto por el articulo 39 inciso a) del Decreto 1490/92.

| Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n) del artii‘culo 80
y el inciso q) del articulo 109 del Decreto N© 1460/92 las medidas acon:sejadas

|
resultan ajustadas a derecho.

| Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
| '

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Declreto No

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Instriyase sumario sanitario a la DROGUERIA REPUBLICA
.SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA con domicilio en la calle Venezuela
512 de la Ciudad de San Miguel de Tucuman, provincia de Tucuman yla quien
"lresulte ser su Director Técnico, por los presuntos incumplimientos al articulo 2°
Ilde la Ley N© 16.463, a los apartados E, B y L de la Disposicion ANMAT N©

| .
!3475/05 y al articulo 13° de la Disposicién ANMAT N© 7038/15.

'ARTICULO 20- Registrese. Comuniquese a la autoridad sanitaria de la Provincia

|de Tucuman. Comuniquese a la Direccion Nacional de Registro, Fiscalizacién y
|P
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Slanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacidon. Comuniquese a la
Direccion de Gestidon de Informacion Técnica. Dése a la Direccidn de| Faltas

Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

|
EXPEDIENTE N° 1-47-1110-114-17-6

DISPOSICION N°

4 3646

Subadministrador Nacio
A NM.A.T.
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