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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos 3 5
ANMAT, DISFOSICION N° 5 0

BUENOs AaIRes, 1 9 JUL 2014

VISTO el Expediente NO© 1-47-1110-621-11-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDQ:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO a raiz de que el
Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) llevé a cabo una inspeccion bajo
Orden de Inspeccién (0.1.) N 1103/11 en el establecimiento de fa firma IDEA
FARMACEUTICA Sociedad Anénima, sito en la calle Gallo 120/122 de la Ciudad de
Buenos Aires, con el fin de realizar una inspeccion de verificacion de
cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte
internalizado por la Disposicién ANMAT 3475/05, en los términos del Articulo 14°

de |a Disposicién ANMAT N© 5054/09.

Que en dicha Inspeccién, el INAME observé los siguientes
incumplimientos: En los depdsitos destinados al almacenamiento de
~ especialidades- medicinales los dispositivos de medicion de las condiciones
ambientales se encontraban sin calibrar; No contaban con registro documentado
de las condiciones ambientales de los depdsitos destinados al almacenamiento de
especialidades medicinales; No contaban con un sector exclusivo destinado al

almacenamiento de psicotrépicos y estupefacientes; No contaban con un sector
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destinado al almacenamiento de devoluciones y retiros del mercado; En una de
las heladeras destinadas al almacenamiento transitorio de medicamentos que
requieren cadena de frio, no contaban con instrumento de medicion de la
" temperatura ni con registros documentados de las condiciones de
almacenamiento; No contaban con Procedimientos Operativos referentes a las
tareas de: Calificacién de clientes, Calificacion de proveedores, Plan de
calibracién de los instrumentos de temperatura y humedad.
Que asimismo, se observaron los siguientes Procedimientos
Operativos: Medidas a tomar ante cortes de la energia eléctrica, Tareas de
limpieza, Control de plagas, Recepciéon de medicamentos, Devoluciones de
medicamentos, Retiros del mercado, Control y registro de las temperaturas de
| cadena de frio; No contaban con un Programa de Capacitacion del PersonaI;; No
contaban con archivos completos de habilitacién sanitaria solicitada a sus
‘Y‘ proveedores.
Que a fojas 1/3, el INAME informo que la IDrogueria IDEA
FARMACEUTICA S.A. inici6 en plazo los tramites a fines de obtener la habilitaciéon
en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5054/09, por lo que continud

vigente la autorizacién conferido mediante certificado de inscripcion N© 481.

Que por Disposicion ANMAT N°© 3706/12, a fojas 37/42, se ordend la

instruccién de un sumario sanitario a la firma IDEA FARMACEUTICA S.A. y a su

Director Técnico por la presunta infraccién al Articulo 2° de la Ley N© 16.463y a

los apartados B), C), D), E), F), G) yL) de la Disposicion ANMAT N© 3475/05.
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Que corrido el traslado de las imputaciones, se presentd el
presidente de la firma IDEA FARMACEUTICA S.A., el Sefior Lucas CONTE, a fojas

52/57.

Que denuncié que la farmacéutica Adriana Miriam BUSSINGER, fue

la Directora Técnica de la firma al momento de la inspeccién.

Que manifesté que en la inspeccion O.I. N° 1103/11 se realizaron
observaciones y se indicaron correcciones que debian ser aportadas para la

prosecucién del trémite.

Que teniendo en cuenta ello, adujo en defensa de la firma que
presentaron una nota N° 3386 en la cual manifesté dar cumplimiento a todo lo
requerido, siendo con posterioridad inspeccionados en dos ocasiones mas y en
dichas inspecciones no se les realizaron observaciones y que luego obtuvieron la

renovacion del permiso de trénsito interjurisdiccional.

Que por ultimo, solicité se rechace el sumario iniciado en contra de

la firma.

Que posteriormente, a fojas 63/66 se presentd la ex Directora
Técnica de la firma IDEA FARMACEUTICA S.A., la Farmacéutica Adriana Miriam

BUSSINGER.

Que se defendié de los items verificados en la O.I. N° 1103/11,

sefialando que a su entender hubo falta de colaboracién y de ética por parte del
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titular de la firma, como asi también habia desprolijidad en cuanto al accionar de

la drogueria.

Que con posterioridad a la inspeccion presentd su renuncia como

Directora Técnica.

Que por ultimo aclaré que después de 25 afios de haber ejercido la

profesién nunca habia sido sancionada.

Que remitidas las actuaciones al INAME, el Programa Nacional de
Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos emitié su informe
técnico a fojas 74.

Que manifesté en primer lugar que los sumariados no niegan los
‘hechos que se les reprochan, sino que se limitaron a detallar, minuciosamente, la

subsanacién posterior de tales incumplimientos.

Que teniendo en cuenta ello, dicho Programa destacé que las
infracciones reprochadas a la Disposicién ANMAT 3475/05 que incorpora ei
Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Buenas Practicas de Distribucién de
Productos Farmacéuticos, fueron constatadas en ocasion de realizar una
inspeccién de Verificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte, debiendo haberse cumplido la normativa infringida, en forma previa
y en todo momento, siendo que la firma se encontraba autorizada bajo
Constancia de Inscripcion N© 481 para la comercializacion fuera de la jurisdiccion

en la cual se encontraban habilitados.
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Que el Departamento de Registro {hoy Direccién de Gestién de
Informacién Técnica) emitié su informe de fojas 99 en el cual indicé que la firma
IDEA FARMACEUTICA S.A., al dia de la fecha, registraba sancién mediante
Disbosicién ANMAT N© 4732/12 por $70.000 y respecto a su ex Directora Técnica
Adriana Miriam BUSSINGER no constan antecedentes de sancion ante dicha

Administracion Nacional.

Que del andlisis de-las actuaciones surge que mediante O.I. N°
1103/11 se detectd en el establecimiento de Ia firma IDEA FARMACEUTICA S.A.
" incumplimientos de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién vy
Transporte. ‘

Que corresponde sefialar que los sumariados en su descargo no
aportan elementos para desvirtuar las imputaciones efectuadas como
consecuencias de las faltas detectadas. |

Que en consecuencia, se considera que han incurrido en los
siguientes incumplimientos a la Disposicién ANMAT N¢ 3475/05: Los dispositivos
de medicién de las condiciones ambientales que se encontraban en el deposito
destinado al almacenamiento de especialidades medicinales, no estaban
calibrados, contrariando de este modo lo prescripto por el apartado E (Requisitos
Generales), que dice: “Las distribuidoras deben contar con: ...d) Equipamientos
de controles y de registros de temperatura, humedad vy cualguier otro

dispositivo, debidamente calibrados, necesarios para verificar la conservacion de

los productos”.
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Que no contaban con registros documentados de las condiciones
ambientales de los depdsitos destinados al almacenamiento de especialidades
medicinales, en infraccién con el apartado B - (CONDICIONES GENERALES PARA
EL ALMACENAMIENTO) el mismo prescribe: “El local de almacenamiento debe
mantener una temperatura entre 150 Cy 30° C (érea de ambiente controlado);
las mediciones de temperatura deben ser efectuadas de manera constante y
segura con registros escritos.” Ademas, se contrarié el apartado E (Requisitos
Generales) que dice: “Las distribuidoras deben contar con: ..e} Registro
documentado de las condiciones ambientales de almacenamiento”.

Que se observd cajas con especialidades medicinales en contacto
directo con el piso, en infraccibn con lo normado por el apartado B -
(CONDICIONES GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO) donde el mismo
prescribe: “Los productos no deben estar en contacto con el piso y ser
almacenados a una distancia minima de la pared que permita la operacion,

circulacion de personas y facilite la limpieza”.

Que la drogueria no contaba con un sector exclusivo destinado al
almacenamiento de Psicotropicos y Estupefacientes, en infraccién al apartado D
(CONDICIONES ESPECIFICAS PARA PRODUCTOS DE CONTROL ESPECIAL-
PSICOTROPICOS/ESTUFACIENTES) que enuncia: “Estos productos necesitan
estar en areas o compartimentos aislados de los demas pudiendo tener acceso a
ella. solamente el personal autorizado por el Director Técnico/Farmacéutico

Responsable/Regente.” Asimismo, se contrario el apartado B - (CONDICIONES
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GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO) el mismo prescribe: “Ei local de
almacenamiento debe tener capacidad suficiente para permitir la separacion

selectiva de los productos y la rotacién de las existencias”.

Que no obstante ello, tampoco contaban con un sector destinado al
almacenamiento de las Devoluciones y Retiros del Mercado, vulnerando de esta
forma el apartado G (Edificios e Instalaciones) que establece en su parte
pertinente: “Deben ser consideradas como necesarias las siguientes areas: ...5)

Devolucién/Retiro del Mercado”.

Que por otro parte, una de las heladeras destinadas al
almacenamiento transitorio de medicamentos que requieren cadena de frio, no
contaban con instrumento de medicidén de la temperatura ni con registros
documentados de las condiciones de almacenamiento, violando de este modo el
apartado C (Condiciones Especificas para Productos que Requieren Cadena de
Frio) que indica: “Los equipos frigorificos deben ser controlados continuamente
por-termdgrafos en las camaras frias; y termdmetros de maxima y minima (o
equipos equivalentes), en los refrigeradores y congeladores; Las mediciones de
temperatura deben ser realizadas y registradas por un responsable, con la
frecuencia necesaria para garantizar la integridad de los productos almacenados

y la correccién de cualquier anormalidad en el més breve lapso posible”.

Que no contaban con Procedimientos Operativos referentes a:
calificacion de clientes, Calificacién de proveedores; Plan de calibracion de los

instrumentos de temperatura y Humedad.
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Que asimismo, se realizaron observaciones con respecto a los
procedimientos referentes a: Medidas a tomar ante cortes de la energia eléctrica,
Tareas de limpieza; Control de Plagas; Recepcién de medicamentos;
Devoluciones de medicamentos, Retiros de! mercado, Control y registro de las
temperaturas de cadena de frio, vulnerando de este modo el apartade E -
(REQUISITOS GENERALES) que en su parte pertinente estipula: “(..} Para
implementar un Programa de Buenas Practicas de Distribucion de Productos
IFarmacéuticos, es necesario que existan procedimientos escritos para las
operaciones que, directa o indirectamente, puedan afectar la calidad de los
productos o la actividad de distribucion”.

Que tampoco contaban con un programa de capacitacion del
personal, infringiendo lo prescripto por el apartado F - (Personal) que dice: “Todo
el personal debe recibir entrenamiento inicial y continuo sobre la aplicaciéon de
las Buenas Practicas de Distribucién, existiendo programas especificos que
faciliten la comprension de sistemas de garantias de calidad, involucrando a todo

el personal, Todos los entrenamientos deben ser registrados”.

Que no obstante ello, tampoco contaban con archivos de
Ihabilitacién sanitaria solicitada a sus proveedores, por lo que no podian
garantizar que la comercializacién comprenda a establecimientos debidamente
autorizados, por lo que infringieron el apartado L - (Abastecimiento) que dice:
“La cadena de distribucidn comprende exclusivamente los establecimientos

debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria. Queda expresamente
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prohibida a los distribuidores la entrega ni aun a titulo gratuito de los productos

farmacéuticos a establecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria”.

Que por todo lo expuesto también infringieron el Articulo 2° de la
Ley N© 16.463 que establece: “Las actividades mencionadas en el Articulo 19
sélo podran realizarse, previa autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de
Asistencia Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y

bajo la direccién técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en

dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que

establezca la reglamentacién, atendiendo a las caracteristicas particulares de
cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud
plblica y de la economia del consumidor”.

Que por Gitimo, la Instruccién entiende que si bien la ex Directora

Técnica, en su descargo, hace un detalle pormenorizado de las subsanaciones a

las irregularidades detectadas, la normativa referente a las Buenas Practicas de

Distribucion y Transporte debieron ser cumplidas en forma previa y en todo
momento.

Que asimismo, los incumplimientos fueron observados durante una
inspeccién de verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte en la cual la farmacéutica se encontraba a cargo de la Direccion

Técnica de la drogueria.

Que en cuanto a lo manifestado por la ex Directora Técnica Adriana
Miriam BUSSINGER, “que renunci6 con posterioridad a la inspeccion, después de

b
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haber ago_tado todas las instancias para poder comunicarse con el presidente de
la drogueria”, la profesional no aporté prueba alguna al respecto, asimismo, esta
Instruccidén entiende que las meras manifestaciones no resultan ser suficientes
para eximirla de responsabilidad, de acuerdo lo prescripto por el Articulo 9° de la

Disposicion ANMAT 5054/09, que establece: “De conformidad con la normativa

" aplicable, los titulares de los establecimientos habilitados y sus directores

técnicos serdn solidariamente responsables por: (...) d) La observancia de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte de Productos

Farmacéuticos del MERCOSUR (...)".

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional.
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NO 1490/92 y por el Decreto N© 1271/13.

Por ello

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

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma IDEA FARMACEUTICA S.A. con domicilio
constituido en la calle Gallo 120/122 de la Ciudad Buenos Aires, una multa de
PESOS SETENTA MIL ($70.000.-), por haber infringido el Articulo 2° de la Ley
N° 16.463 y los apartados B), C), D), E), F), G) ¥ Lj de la Disposicién ANMAT

Ne 3475/05.
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ARTICULO 2°.- Impébnese a la ex Directora Técnica, Farmacéutica Adriana
Miriém BUSSINGER, M.N. N¢ 10.230, M.C. 7.412, D.N.I. 12.034.503, con
domicilio constituido en la calle Rodriguez Fragio 632 de la Ciudad Buenos
Aires, una multa de PESOS VEINTE MIL ($20.000.-), por haber infringido el
Articulo 2° de la Ley N© 16.463 y los apartados B), C), D), E), F}, G) y L) de la
Disposicidon ANMAT N° 3475/05. | |
ARTICULO 30.- Anétese las sanciones en la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica y comuniquese los dispuesto en el Articule 29 precedente
a la Direccién de Registro de Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de
serllagregado como antecedente al legajo de la profesi'onal.
ARTICULO 4°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
del Ministerio de Salud.
ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso
| de apelacién por ante la autoridad judicial competente, con expresion concreta
de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto
65 administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N° 16.463); en caso de no
interponer el recurso, el pago de la multa impuesta deberd hacerse
efeﬁtivo dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.
ARTICULO 69°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccion General de

\ Administracién, para su registracion contable.

M
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ARTICULO 70.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de Ia
presente Disposicién; dese a la Direccién de Gestidon de Informacidén Técnica y

-

 a la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-621-11-6 Hwn ’7

L o -
DISPOSICION N @ 3 5 Dr. OTIO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M. AT,
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