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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-977-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Febrero de 2020

Referencia: EX-2019-99246822-APN-DVPS#FANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2019-99246822-APN-DVPSYANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédicay;

CONSIDERANDCO:

Que por las actuaciones del VISTO, la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud
(ex DVPS) inform6 que la DROGUERIA ONA SOCIEDAD ANONIMA, con domicilio en la cale Pasge
Republica 440 de la ciudad de San Miguel de Tucuman, provincia de Tucuman, se encontraba habilitada mediante
Disposicion ANMAT N° 11005/16 para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades
medicinales.

Que por Orden de Inspeccién 2019/2560-DV S-1003 fiscalizadores de la ex DV'S concurrieron a establecimiento
con €l objetivo de redlizar una inspeccion de modificacion de estructura del establecimiento de acuerdo a lo
establecido por la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

Que en tal oportunidad, fueron recibidos por el Sr. Rafael Roberto MONTERO, en carécter de Director Técnicoy se
observaron incumplimientos a las Buenas Précticas de Distribucion, incorporadas por Disposicion ANMAT N°
2069/18, segun se detalla a continuacion: el deposito identificado como “SECTOR 1" destinado al almacenamiento
de medicamentos, presentaba en una pared lateral con humedad, descascaramiento y polvo, por lo que se
incumpliria con la Disposicion ANMAT N° 2069/2018, Capitulo 5- INSTALACIONES Y EQUIPOS que establece
“Los interiores de las areas de amacenamiento deben presentar las superficies lisas, sin rgaduras y sin
desprendimiento de polvo, a efectos de facilitar la limpieza’, |os fiscalizadores destacaron que esa observacion fue
reparada durante lainspeccion.

Que lafirma no contaba con un sistema de climatizacion para atender temperaturas fuera de rango, en los siguientes
depdsitos utilizados para el almacenamiento de medicamentos. “DEPOSITO VOLUMEN 2, DEPOSITO
VOLUMEN 3, SECTOR 2, SECTOR 3, SECTOR 7, SECTOR 10, SECTOR 12 y Anexo SECTOR 3", se
infringiria la Disposicion 2069/2018 en su Capitulo 5- INSTALACIONES Y EQUIPOS que establece en su inciso



5.2.1. "Los locales deben ser disefiados o adaptados para asegurar que las condiciones de amacenamiento
requeridas por los productos se mantengan en todo momento.” y € inciso 5.2.2. “Los locales deben contar con
equipamiento para atender a eventuales desviaciones de las temperaturas.”

Que para e monitoreo de la temperatura de los depdsitos de medicamentos identificados como: “DEPOSITO
VOLUMEN 17, “DEPOSITO VOLUMEN 2’, “DEPOSITO VOLUMEN 3”; “SECTOR 17, “SECTOR 2",
“SECTOR 3 — deposito de psicofarmacos y estupefaciente”; “Anexo SECTOR 3”, “SECTOR 4", “SECTOR 57;
“SECTOR 6", “SECTOR 77, “SECTOR 10"; “SECTOR 11" y “SECTOR 12" la firma contaba con
termohigrometros que carecian de registros continuos y un sistema de alarma, y se encontraban calibrados por un
empresa no acredita.

Que asimismo, € registro de temperatura se realizaba en forma manua con dos tomas diarias, por 1o que se
incumpliria lo establecido por la Disposicion ANMAT N° 2069/18 en su Capitulo 5 - INSTALACIONES Y
EQUIPOS, que dispone en € inciso 5.4.2. “La temperatura de las &reas de almacenamiento y de los equipos
frigorificos debe monitorearse en forma continua por equipos registradores de temperatura calibrados por
laboratorios acreditados, en € rango de medicion, trazable a patrones primarios nacionales o internacionales’; el
inciso 5.4.2.a. dice que “Las calibraciones de los equipos deberan realizarse con una frecuencia a menos anual y
cualquier extension en dicha frecuencia debera ser documentada y justificada a través de un proceso de analisis de
riesgo”; el inciso 5.4.3. establece que “Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable
en intervalos definidos’; el inciso 5.4.3.aindica que “Los registros manuales de temperatura podran implementarse
solo para complementar los datos de los equipos registradores’; y el inciso 5.4.4. establece que “Las areas de
a macenamiento con temperaturas controladas deben poseer un sistema efectivo de alarma en intervalos definidos,
gue permita prevenir desviaciones no permitidas. Los sistemas de alarmas deben ser periddicamente testeados en
dichosintervalos.”

Que para e almacenamiento de medicamentos que requieren cadena de frio la firma contaba con tres (3) heladeras
del tipo exhibidoras, de 2, 3y 4 puertas, con medicamentos en su interior al momento de la inspeccion, cada una de
ellas se encontraba equipada con termémetros calibrados por una empresa no acredita'y no contaban con sistemas
de alarma y registros continuos de las temperaturas, por lo que realizaba un registro manual de dos tomas diarias;
teniendo en cuenta lo expuesto se incumpliria el Capitulo 5 - INSTALACIONES Y EQUIPOS la Disposicion
ANMAT 2069/2018: inciso 5.4.2. “La temperatura de las &reas de almacenamiento y de los equipos frigorificos
debe monitorearse en forma continua por equipos registradores de temperatura calibrados por laboratorios
acreditados, en €l rango de medicion, trazable a patrones primarios nacionales o internacionales’; inciso 5.4.2.a
“Las calibraciones de los equipos deberan realizarse con una frecuencia a menos anual y cualquier extension en
dicha frecuencia debera ser documentada y justificada a través de un proceso de andlisis de riesgo”; inciso 5.4.3
“Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en interval os definidos’; inciso 5.4.3.a
“Los registros manuales de temperatura podrén implementarse solo para complementar los datos de los equipos
registradores’; e inciso 5.4.4 “Las &reas de almacenamiento con temperaturas controladas deben poseer un sistema
efectivo de alarma en intervalos definidos, que permita prevenir desviaciones no permitidas. Los sistemas de
alarmas deben ser periodicamente testeados en dichos interval os.”

Que lafirma no contaba con la documentacion de procedencia de 45 unidades de Agua destilada Estéril Apirdgena
por 500 ml, laboratorio Ramallo, lote: 03832 y vencimiento 04/21 y 105 unidades de Agua destilada Estéril
Apirégena por 500 ml, laboratorio Ramallo, lote: 03842 y vencimiento 04/21 presentes en el stock de la drogueriay
dispuestos para la venta, ademés dichos lotes tampoco se encontraban ingresados en el sistema informético de la
firma.



Que en tal sentido, €l Director Técnico informé que se trataban de productos correspondientes a una devolucién de
un cliente, aclarando ademés que estos medicamentos no habian sido adquiridos ni distribuidos previamente por
parte de Drogueria PLAZA ONA S.A. En este sentido, seguin lo establecido por Disposicion 2069/2018 en su
apartado Capitulo 6- OPERACIONES inciso 6.2.6 “El registro de recepciéon debe redizarse mediante sistemas
informatizados y debe permitir la correcta identificacion del producto, paralo cua debera contar como minimo con
la siguiente informacion: fecha, cantidad, nombre inequivoco del producto, presentacion, proveedor, nimero de
lote, detalle de la documentacion que acompafia el producto”.

Que por otro lado infringirian el Capitulo 5- INSTALACIONES Y EQUIPOS inciso 5.6.3. indica que: “Los datos
solo deben ser ingresados 0 modificados en el sistema por personal autorizado y deben contar con sistema de
seguridad, fisicos o electronicos, que los protegjan de dafios accidentales o no autorizados’; inciso 5.6.4 “El
almacenamiento de datos debe ser protegido mediante copia de seguridad en intervalos regulares’ e inciso 5.6.5
“Deben existir procedimientos ante fallas en el sistemay paralarecuperacion de datos’.

Que por otra parte, incumplirian e Capitulo 8- RECLAMOS, DEVOLUCIONES, RETIROS DEL MERCADO,
SOSPECHAS DE MEDICAMENTOS ILEGITIMOS establece que: inciso 8.2.1 “Todo producto que ingrese como
devolucion del destinatario debe ser evaluado en relacion a su destino final”; inciso 8.2.2 “Toda devolucion debe
almacenarse en forma segregada hasta determinar su condicién”’; inciso 8.2.3 “Los productos deben ser
cuidadosamente evaluados en cuanto a su integridad y legitimidad antes de considerarse conformes y regresar al
stock distribuible’; inciso 8.2.4 “Todo producto que haya salido de las instalaciones del distribuidor solo podra ser
reingresado al stock distribuible si se ha evaluado, confirmado y registrado”; inciso 8.2.4.a “El producto tiene su
embalgje intacto y cerrado, no se encuentra vencido, ni ha sido sujeto a retiro de mercado, prohibicion, etc.”; inciso
8.2.4.b “Provenga de destinatarios a los cuales se les ha enviado previamente el lote del producto en cuestion. En
caso de productos alcanzados por el SNT solo podran recibirse unidades efectivamente enviadas a destinatario.”;
inciso 8.2.4.c “Existan constancias de que €l producto ha sido examinado y verificado por personal con
entrenamiento, experiencia y finalmente aprobado su reingreso por el director técnico de la firma.”; inciso 8.2.4.d
“El distribuidor cuenta con evidencias razonables y documentacion que indique que € producto no se ha desviado
de la cadena de abastecimiento autorizada y ha sido manipulado adecuadamente”; por Ultimo inciso 8.2.4.e. “El
motivo de la devolucion se encuentra registrado”.

Que se verificd que un producto de cadena de frio con soporte de trazabilidad se encontraba informado como
distribuido a un eslabén posterior y recepcionado por dicho edlabon, sin embargo, la unidad se encontraba al
momento de la inspeccidn fisicamente dispuesta para la venta en €l interior de una de las heladeras de |a drogueria;
en ese sentido € Director Técnico manifestd que se trataba de un producto de devolucion.

Que no obstante ello, en procedimientos operativos redactado por la firma se establecia que no serian aceptados
medicamentos que requieran cadena de frio como devoluciones, a consultar alafirma si poseia registros de dicha
devolucién, ésta expresd que carecian de este tipo de registros, por lo que se incumpliria lo establecido por
Disposicién 2069/2018 en su Capitulo 6- OPERACIONES inciso 6.8.2. que dice “Los informes a SNT deben ser
realizados en tiempo real, informando todos los movimientos logisticos que se realicen respecto de las
especialidades medicinales acanzadas. Asimismo, deben ser informadas aquellas series inutilizadas, robadas o
deterioradas.”; inciso 6.8.3. “Los distribuidores que utilicen sistemas de interfase para informar al SNT, deberan
verificar que lainformacion se envie en tiempo real.”

Que por otro lado, se infringiria e Capitulo 8 -RECLAMOS, DEVOLUCIONES, RETIROS DEL MERCDO,
SOSPECHAS DE MEDICAMENTOS ILEGITIMOS que establece en su inciso “8.2.4 Todo producto que haya
salidos de las instalaciones del distribuidor solo podra ser reingresado al stock distribuible si se ha evaluado,



confirmado y registrado.”; inciso 8.2.4.c “Existan constancias de que le producto ha sido examinado y verificado
por personal con entrenamiento, experienciay finalmente aprobado su reingreso por el director técnico de lafirma’;
inciso 8.2.4.d “El distribuidor cuenta con evidencias razonables y documentos que indique que el producto no se ha
desviado de la cadena de abastecimiento autorizada y ha sido manipulado adecuadamente.”; inciso 8.2.4.e “El
motivo de la devolucion se encuentra registrado”; inciso 8.2.5 “En caso de tratarse de productos con cadena de frio
u otras condiciones criticas especificas deberd asegurarse, mediante documentacién fehaciente y registros, que €
productos ha sido conservado dentro de los limites aceptables, de acuerdo a su condicién, en todo momento”.

Que a su vez, se vulneraria e Capitulo 3- DOCUMENTACION que indica en € inciso 3.3.1 “Los POE son
documentos que describen en detalle como realizar una determinada tarea. Su propdsito es la obtencién de niveles
mensurables y reconocibles de uniformidad y consistencia dentro de una organizacion”; inciso 3.4.1 “Los registros
deben confeccionarse en e momento en que la tarea es llevada a cabo. Deben ser fidedignos, inequivocos y
encontrarse firmados por el personal quelosredliza’.

Que se constatd, mediante un simulacro de armado de pedido de cadena de frio para una configuracion establecida
para 24 hs, que latemperatura a canzada no se mantuvo entre 2° Cy 8° C, en el periodo propuesto, transcurridas 6.1
horas de prueba, se verificd que latemperatura minima alcanzada fue de -7.8 °C.

Que en tal sentido, la firma no contaba con un procedimiento operativo a respecto, 1o expuesto, representaria un
incumplimiento alo establecido por la Disposicion ANMAT N° 2069/18 Capitulo 6 apartados: 6.5.- Preparacion de
pedidos: item 6.5.2 “El acondicionamiento de los envios debe permitir mantener las condiciones de conservacion
requerida por el/los productos durante su transporte.”; apartado 6.6- preparacion de pedidos con cadena de frio: item
6.6.1. “La preparacion de pedidos de medicamentos que requieren cadena de frio debe programarse de modo de
evitar desviaciones en las condiciones de temperatura requeridas para su conservacion.”; item “6.6.2. Para envios de
cadena de frio deben utilizarse sistemas de acondicionamiento que aseguren e mantenimiento de la temperatura en
intervalos definidos.”; item 6.6.3. “Los distribuidores deben evaluar, sobre la base de un andlisis de riesgo, si los
envios con cadena de frio requeriran de un dispositivo de control y registro de temperatura que, a simple vista,
permita controlar y dejar registrado en forma fehaciente que las condiciones de temperatura se han mantenido
dentro de los pardmetros preestablecidos por € titular durante el almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos”.

Que por lo tanto, se infringiria ademas la Disposicion ANMAT N° 2069/18 —Capitulo 5 INSTALACIONES Y
EQUIPOS, apartado 5.5- Equipamiento para cadena de frio, inciso 5.5.6. que indica: “Los distribuidores deben
contar con materiales apropiados para la preparacion de pedidos que requieran cadena de frio, para asegurar que las
condiciones sean mantenidas en periodos definidos.”

Que asimismo, se vulneraria el Capitulo 10 — TRANSPORTE- 10.4- Contenedores, embalgje y etiquetado - inciso
10.4.1 que indica: “Los medicamentos deben transportarse en contenedores que no tengan ningun efecto negativo
sobre su calidad y que ofrezcan una proteccion adecuada contra las influencias externas, incluida la contaminacién”,
einciso 10.4.2 “La seleccion de un contenedor y del embalaje debe basarse en los requisitos de almacenamiento y
transporte de los medicamentos, es decir, € espacio necesario en funcién de su cantidad, |as temperaturas extremas
exteriores previstasy el tiempo méximo de transporte estimado, la calificacion del embalaje y/o los contenedores’.

Que la drogueria no contaba con acuerdo de partes con la empresa contratada para el transporte de medicamentos
(Integral Express), por tal motivo se incumpliria € CAPITULO 7 (ACTIVIDADES CONTRATADAS) de la
Disposicion ANMAT N° 2069/18 que establece en su item 7.1 — Principio o siguiente: “Todas las actividades
contratadas del proceso de distribucion deben definirse, acordarse y controlarse correctamente para evitar



malentendidos que puedan afectar a la integridad del medicamento. Debe existir un acuerdo escrito entre €
contratante y el contratado, que establezca claramente las obligaciones de cada una de | as partes’.

Que asimismo, se infringiria e CAPITULO 10 (TRANSPORTE) que en su item 10.2 — Condiciones de
conservacion y entrega- menciona: 10.2.8 “En caso de que € transporte sea realizado por terceros, el contrato debe
contemplar los requisitos de las actividades contratadas y las responsabilidades. Como cualquier actividad
contratada debera ser evaluada la competencia del transportista y realizar auditorias periodicas para comprobar €l
cumplimiento de los requisitos pactados.”

Que se constato que la firma no contaba a momento de la inspeccién con los medicamentos de SURAR PHARMA
los cuales fueran inhibidos preventivamente de uso y distribucion y detallado en la Ol: 2016/3423-DV S-7433 de
fecha 02/08/2016.

Que cabe aclarar que la firma no contaba con constancia de devolucién a proveedor, ni autorizacién escrita para su
correspondiente desinhibicion y posterior destruccién, see violaria de este modo el ANEXO A aprobado por
Disposicion ANMAT N° 7240/2014 establece que “los productos son retirados del stock dispuesto parala ventay
son acondicionados en un paquete, que se rotula, se cierray se firma por los intervinientes, quedando inhibidos de
uso y distribucion bajo responsabilidad y custodia del profesional farmacéutico, para que proceda acorde la
normativa vigente seguin indicaciones de la autoridad sanitaria jurisdicciona”.

Que asi también, se infringiria lo establecido por la Disposicion 2069/2018 que en su apartado Capitulo 8-
RECLAMOS, DEVOLUCIONES, RETIROS DEL MERCADO, SOSPECHAS DE MEDICAMENTOS
ILEGITIMOS inciso 8.4.1 establece “En caso de que fueran identificados medicamentos de contrabando, robados,
adulterados, fasificados, prohibidos, sin registro/autorizacion o con sospecha de falsificacion en la red de
distribucion, deben ser inmediatamente separados de los demés productos y encontrarse claramente identificados,
para evitar confusiones” y ademas el inciso 8.4.2 establece que “El director técnico deberd notificar
inmediatamente ala Autoridad Sanitaria’.

Que no contaban con archivos completos de las habilitaciones sanitarias correspondientes a clientes, en este sentido,
se observo la siguiente documentacidn comercial emitida por lafirmaalos clientes que no constan haber

sido calificado: 1) Remito N°0001-00164464 de fecha 10/09/2019 emitido por lafirmaafavor de Bradel del Pueblo
SRL, sitaen Av. Leandro N. Alem 119; 2) Remito N°0001-00164457 de fecha 10/09/2019 emitido por la firma a
favor de Soremer SA, sitaen Av. Monteagudo 815.

Que por tan motivo se incumpliria la Disposicion N° 2069/2018 en e CAPITULO 2 CADENA LEGAL DE
ABASTECIMIENTO inciso 2.3.1 que establece “Previo a cualquier transaccién debe realizarse una evaluacion de
proveedores y destinatarios, a los fines de verificar que la cadena de distribucion comprenda a establecimientos
debidamente habilitados o autorizados para su tenencia, distribucion, aplicacion y/o dispensa, de acuerdo a caso”.

Que por todo lo expuesto, la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud (ex
DVPS) entiende que la firma incumpliria con el articulo 2° de la Ley de Medicamentos N° 16.463, la Disposicion
ANMAT N° 2069/18, Capitulo 3° - DOCUMENTACI ON, inciso 3.3.1 y 3.4.1, Capitulo 5° - INTALACIONES Y
EQUIPOS, inciso, 5.2.1, 5.2.2, 54.2, 54.2.a 543, 5434 544, 553, 56.4, 555 y 55.6, Capitulo 6°
OPERACIONES incisos 6.2.6, 6.5, 6.5.2, 6.6, 6.6.1, 6.6.2, 6.6.3 y 6.8.2, 6.8.3; Capitulo 7° - ACTIVIDADES
CONTRATADAS, item 7.1; Capitulo 8° - RECLAMOS, DEVOLUCIONES, RETIROS DEL MERCADO,
SOSPECHAS DE MEDICAMENTOS ILEGITIMOS, items 8.2.1, 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.4.a 824b, 8.2.4.c,
8.2.4.d, 8.24.e 8245, 84.1y 84.2; Capitulo 10° TRANSPORTE, items 10.2, 10.2.8, 10.4, 10.4.1y 1042y €



Anexo A Disposicion ANMAT N° 7240/14.

Que en consecuencia, la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud (ex DVPS)
sugirio iniciar e pertinente sumario sanitario a la firma DROGUERIA PLAZA ONA S.A., con domicilio en e
Pasaje Republica 440 de la Ciudad de San Miguel de Tucuman, provincia de Tucuman y a su Director Técnico por
los incumplimientos a la normativa sanitaria que fueron sefialados ut-supra e informar a la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud (ex DVPS) y la Coordinacion
de Sumarios han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1.- Instriyase sumario sanitario ala DROGUERIA PLAZA ONA S.A., CUIT N° 30-70993236-1, con
domicilio en e Pasgje Republica 440 de la Ciudad de San Miguel de Tucuman, provincia de Tucuman, y a quien
resulte ser su Director Técnico, por € presunto incumplimiento al articulo 2° de la Ley de Medicamentos N° 16.463,
la Disposicion ANMAT N° 2069/18, Capitulo 3° - DOCUMENTACION, inciso 3.3.1 y 3.4.1, Capitulo 5° -
INTALACIONES Y EQUIPOS, inciso, 5.2.1, 5.2.2, 5.4.2,5.4.2.a, 54.3,, 54.3.3 5.4.4,55.3,5.6.4, 555y 55.6,
Capitulo 6° OPERACIONES incisos 6.2.6, 6.5, 6.5.2, 6.6, 6.6.1, 6.6.2, 6.6.3 y 6.8.2, 6.8.3; Capitulo 7° -
ACTIVIDADES CONTRATADAS, item 7.1; Capitulo 8° - RECLAMOS, DEVOLUCIONES, RETIROS DEL
MERCADO, SOSPECHAS DE MEDICAMENTOS ILEGITIMOS, items 8.2.1, 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.4.a. 8.2.4.b,
8.2.4.c,824.d,824. 8245,84.1y 8.4.2; Capitulo 10° TRANSPORTE, items 10.2, 10.2.8, 10.4, 10.4.1y 10.4.2
y €l Anexo A Disposicion ANMAT N° 7240/14.

ARTICULO 2.- Registrese. Comuniquese a la Autoridad Sanitaria de la provincia de Tucuman, a la Autoridad
Sanitaria de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires y a resto de las autoridades sanitarias provinciales.
Comuniquese a la Direccion de Relaciones Ingtitucionales y Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de
Productos para la Salud (ex DVPS) y péngase en conocimiento de la situacién a la Direccion de Gestiéon de
Informacion Técnica. Dése ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.

Expediente EX-2019-99246822-APN-DVPSFANMAT
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