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BUENOS AIRES, 18 JuL 201;‘

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-618-10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO: !

Que se inician las referidas actuaciones Del Vi‘sto con motivo de una
Orden de Inspeccién OI N° 611/10 en el establecimiento de la firma "MD” de
MEDINOR Sociedad Andnima con domicilio en la calle Uruguay 3224 de la Ciudad
de Posadas, Provincia de Misiones, a fin de realizar una inspeccion de verificacion
de cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién vy
Transporte incorporadas por Disposicion ANMAT N© 3475/05, con:forrne lo
autprizado por el Articulo 149 de [a Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que a fojas 1/5 el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME)
informé sobre las irregularidades detectadas en dicha inspeccién y son: a) En los
depdsitos destinados al almacenamiento de especialidades medicinales se
observaron manchas de humedad vy descascaramiento de pintura en las paredes
y orificios en el piso con desprendimiento de polvo; b) En el area depdsito, se
observd el almacenamiento conjunto de productos ajenos al rubro como ser
descartables y accesorios junto con las especialidades medicinales; ¢) Los
termémetros ubicados en las dreas de depédsito y en la heladera destinada al

almacenamiento de medicamentos de cadena de frio no se encontraban
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calibrados; d) Se observd el almacenamiento de psicotropicos de lista IV en las
esténterl'as junto al resto de las especialidades medicinales; e} No contaban con
procedimientos operativos referentes: Las medidas a cumplimentar por la firma
ante cortes de suministro eléctrico para asegurar el mantenimiento de las
condiciones adecuadas de almacenamiento de los medicamentos que requieren
cadena de frio. Asi como también las acciones a seguir durante accidentes con
los productos en especial cuando estén involucrados los productos oncoldgicos,
betalactdmicos, hormonales, antirretrovirales y otros determinados por Ia
Autoridad Sanitaria. - Eliminacion de residuos especiales. - Retiros del mercado.
- C;alificacic':n de proveedores. — Plan de calibracién de equipos de medicién de
temperatura; f) No contaban con archivos completos de la documentacién de

habilitacion sanitaria solicitada a sus proveedores. I

Que con fecha 5 de julio de 2010 la firma solicitd una nueva
inspeccién, mediante Nota 2464, para la verificacién de la implementacion de las |
‘medidas correctivas, por lo que se llevd a cabo la OI N° 980/10 donde el INAME
realizé una re-inspeccidén y verificé lo siguiente: -Se observaron nuevamente
manchas de humedad y descascaramiento, con desprendimiento de polvo en las
paredes de los depdsitos, encontrandose las especialidades medicinales proximas
a dichas paredes. - Observaron nuevamente uno de los depdsitos el
almacenamiento de productos deéscartables y accesorios junto con espgcialidades

pedicinales. - Los termémetroé ubicados en los depdsitos de especialidades
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medicinales y en la heladera destinada al almacenamiento de medicamentos de

cadena de frio no se encontraban calibrados.

Que fiscalizadores del INAME les otorgaron un plazo de 20 dias para la

implementacion de las medidas correctivas.

Que transcurrido dicho plazo la firma ain no habia presentado
evidencia de implementacion de medidas correctivas ni plan de accién al

respecto.

Que como consecuencia de lo mencionado, el INAME aconsejd que se
adopten las siguientes medidas: a) que se proceda a la suspensién preventiva de
la autorizacién para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
me‘dicinales fuer a de la provincia de Misiones; b) poner en conocimiento de las
pregentes actuaciones al area de Farmacia del Ministerio de Salud de la Provincia
de Misiones; ¢) iniciar el pertinente sumario a la firma y a su Director Técnico por

infraccion a la normativa sanitaria.

Que mediante Disposicion ANMAT N¢ 0081/11 de fojas 40/51 se
ordend la instruccién de un sumario sanitario contra la firma MD de MEDINOR
S.A. y su Director Técnico a fin de determinar la responsabilidad que les
corresponderia por la presunta infraccion al Articulo 29 la Ley N° 16.463 y los

apartados B, D, E, Gy Lde la Disposicién ANMAT N© 3475/05.

Que corrido el traslado de de las imputaciones, se presen el Director

de la firma M.D. de MEDINOR S.A., ei Sr. Julio Argentino Sotelo y su Director
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Técnico Marcelo Nifiez, a fs. 68/117, y plantean Recuso de Revisidén, a fs.
118/135 se presenta la apoderada de la de la firma y del Director Técnico, la
Dra. Maria Alejandra Botiuk y realiza descargo.

Que manifestd que segun la Disposicion N 081 refiere que MD S.A.
inicid en debido tiempo y forma el tramite para obtener la habilitacion en
cuestion, elio ajustado a la Disposicion ANMAT N°© 5054/09, en dicho lapso
cortinud vigente la autorizacién conferida mediante la constancia de inscripcidn
NO 045,

Que adujeron que el 20 de mayo de 2010, segun fa OI N° 611/10 los
inspectores intervinientes, luego de la correspondiente revision en las
instalaciones de la empresa, formularon distintas indicaciones y sugeren;cias.

Que continuaron manifestando que el 5 de julio de 2010 prlesentaron
nota ante la ANMAT (N° 2464) mediante la cual informan sobre las correcciones
efectuadas en funcion de lo indicado el 20 de mayo de 2010.

Que sostuvieron que hubo un apresuramiento por parte de esta
Administracién en dictarse la Disposicién ya que la Drogueria en ese lapso siguio
el trédmite regular cumplimentando con las presentaciones, segln Ilas
observaciones que cada inspeccién le realizaba.

Que asimismo, informaron que tomaron conocimiento de la suspensic’m
para efectuar trénsito interjurisdiccional y que hasta ese momento no existié
notificacion formal sino recién cuando por carta documento de fecha 25 de

febrero de 2011,
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Que continuaron manifestando que la Drogueria MD S.A, cumplié con
tod'bs los requerimientos que en cada inspeccion se le formulaba, siguiendo
minuciosamente las observaciones, y antes de que venciera cada uno de los
plazos concedidos, presentando la documentacién avalatoria, como: también
solicitando nueva inspeccién que corroborara lo que se desprendia de los
documentos, fotografias y planos presentados.

Que consideraron que de ningdn modo es acertado decir que la firma
(transcurrido el plazo otorgado) no haya presentado evidencia de haber
implementado medidas correctivas, ni menos aun plan de accién.

Que por Ultimo, manifestaron que no existi6 mérito alguno para
endilgar infraccién a su representada, sobre todo en funcién de los argumentos

I
que se expresaron en la Disposicién ANMAT N°© 81/11, por Jo que entendié que
deben archivarse las actuaciones.

Que remitidas las actuaciones al Instituto Nacional de Medicamentos a
los efectos que evalle el descargo desde el punto de vista técnico, emite un
informe a fojas 138.

Que en primer lugar destaco que la representante legal de ia drogueria
nad'a alega en cuanto a -Ios aspectos técnicos que se reprochan, debiendo
interpretarse que la firma reconoce cada uno de los incumplimientos verificados

durante las dos inspecciones realizadas en el establecimiento (OI N° 611/10 y OI

980/10).
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Que el Instituto manifesté que el representante legal alega en su

.descargo que la firma habia realizado todas las presentaciones en tiempo y

forma, segln fuera requerido por el INAME.

Que asimismo reconocieron que por nota N¢ 44/1010 la firma fue
notificada por parte del Departamento de Mesa de Entradas del INAME que las
medidas correctivas presentadas por parte de la drogueria no fueron aéeptadas,
por no adecuarse a lo solicitado en las inspecciones mencionadas ut-supra.

Que ahora bien, el Instituto manifesté que la representante legal
omiti6 mencionar que, mediante la nota antes mencionada, la firma fue
notificada de la sugerencia de suspension pre\;entiva de la autorizacion, de
conformidad con lo prescripto en el Apartado D.5. de la Disposiciéon 5037/09 y
adjuntan a fojas 137 dicha nota. |

Que por otra parte, el Instituto menciond que la Disposicion ANMAT No
81/2011 manifiesta que la firma no presenté evidencia de haber implementado
las medidas correctivas, ni plan de accién al respecto dentro del plazo otorgado
en la inspeccidn, por cuanto lo presentado por la firma no fue aceptado por no
adecuarse en su totalidad a lo requerido.

Que es por ello que la medida adoptada no resulta sesgada, tal lo
referido por la representante Iedal, sino que encuadra perfectamente dentro de
los términos del Apartado D.5. de la Disposicion ANAMT N© 5037/09.

Que de lo contrario, se permitiia a los sumariados extender

indefinidamente el plazo otorgado mediante la simple presentacion de los

ﬁescritos .
{ 6
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Que por todo lo expuesto, entendieron que no corresponde hacer lugar
a lo requerido por los sumariados y que de acuerdo a lo establecido en la
Disposicion ANMAT N°© 5037/09, las observaciones sefialados en el informe de
fojas 1/5 se clasifican en Graves, Moderados y Leves.

Que consultado al Departamento de Registro (hoy Direccién de Gestion
de Informacién Técnica) acerca de los antecedentes de sanciones de la Drogueria
MD S.A. y de su Director Técnico Marcelo Nufiez, indica a fojas 139 que no
poseen antecedentes de sanciones.

Que del andlisis de las actuaciones surge que se concurrio al
establecimiento de la firma Drogueria MEDINOR S.A. con el fin de realizar una
Orden de Inspeccién N° 611/10 donde se detectaron incumplimientos de Buenas
Pricticas de Almacenamiento, Distribucidon y Transporte incorporados por
Disposicién ANMAT N° 3475/05, que incorpora a nuestro ordenamiento juridico la
Resolucién MERCOSUR G.M.C. N° 49/02, por lo cual se aprueba el REGLAMENTO
TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

Que el citado Reglameénto se dicté teniendo en cuenta que un eficaz
control de productos farmacéuticos debe abarcar el proceso en su totalidad,
desde su fabricacidn hasta su expendio al publico, garantizando que los
productos sean distribuidos, conservados, transportados vy m:;mipulados

adecuadamente, preservando sus condiciones de calidad, eficacia y seguridad.

/0
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Que segun la inspeccién efectuada la firma incurrié en los siguientes
incymplimientos: en los depositos destinados al almacenamiento de
espéciandades medicinales tenfan manchas de humedad y descascaramiento de
pintura en las paredes y orificios en el piso con desprendimiento de polvo,
infringiendo asi lo prescripto en el apartado G - Edificios e Instalaciones, que
dice: “Los interiores de las &reas de almacenamiento deben presentar las
superficies lisas, sin rajaduras y sin desprendimiento de polvo, a efectos de
facilitar la limpieza, evitando contaminantes, y deben tener protecciones para no

permitir la entrada de roedores, aves, insectos o cualquier otro animal.”

Que ahora bien, en el drea de depésito, se observo el aImaceTamiento
de productos ajenos al rubro como ser descartables y accesorios junto con las
especialidades medicinales, contrariando nuevamente el apartado G - Edificios e
Instalaciones, en su parte pertinente dice: "...b) Espacio suficiente para el flujo
de personal y materiales, evitando la mezcla de diferentes productos y mezclas
de lotes diferentes de un mismo producto. Toda drea para almacenamiento,
preparacién de pedidos y devolucién de productos farmacéuticos, debe
destinarse solamente a ese propdsito y debe tener capacidad suficiente para
posfbfﬁrar el almacenamiento racional de varias categorias de productos.”
Asimismo, se infringi6 el apartado B - Condiciones Generales de
Almacenamiento, que al respecto dice: "Ef local de almacenamiento debe tener

capacidad suficiente para permitir la separacién selectiva y ordenada de los

%ductos y la rotacién de las existencias.”

8 !
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Que por otro lado, en el drea de depdsito y en la heladeras destinada
al almacenamiento de medicamentos de cadena de frio no se encontraban
calibrados, infringiendo asi el apartado E - Requisitos Generales, el cual
establece que las droguerias deben contar con: “d) Equipamientos de controles y
de registros de temperatura, humedad y cualquier otro dispositivo, debidamente

!

calibrados, necesarios para verificar la conservacién de los productos.”

Que no solo se ha infringido dicho apartado sino también lo
contemplado en el apartado B - Condiciones Generales para el Almacenamiento,
el cual indica: "2. Las mediciones de temperatura deben ser efectuadas de

manera constante y segura con registros escritos.”

Que se ha observado el almacenamiento de Psicotropicos de lista IV en

las estanterias junto al resto de las especialidades medicinales, vulnerando de
. !

este modo lo establecido en el apartado D - Condiciones Especificas para

Productos de Control Especial, que indica: "Debido a las caracteristicas de estos

productos sus &reas de almacenamiento deben ser consideradas de méxima

seguridad. .., estos productos necesitan estar en dreas o compartimentos

aislados de los demds pudiendo tener acceso a ella solamente el personal

autorizado por Director Técnico/Farmacéutico/Responsable/Regente.”

Que no contaban con procedimientos operativos escritos referentes a

medidas a cumplimentar ante cortes de luz, acciones a seguir durante accidentes
: |

con los productos en especial cuando sean productos oncoldgicos,

lactamicos, hormonales, antirretrovirales y otros, eliminacidén de residuos
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especiales, retiros del mercado, calificacion de proveedores, plan de calibracion
de equipos de medicién de temperatura, en este sentido se infringio el apartado
E - Requisitos Generales, que dice: ".. Para implementar un programa de Buenas
|

Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos, es necesario que existan

!
procedimientos escritos para las operaciones que, directa o indirectamente,

pueden afectar la calidad de los productos o la actividad de distribucion.” !

Que asimismo, no contaban con archivos completos jde Ia
documentacion de habilitacién sanitaria solicitada a sus proveedores. No
pudiendo garantizar de esta manera que la comercializacion comprenda a
establecimientos debidamente autorizados, infringiendo asi el apartacllo L -
Abastecimiento, que indica: "“La cadena de distribucion com'prende
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 farmacéuticos a establecimientos no habifitados

por la Autoridad Sanitaria.”

Que teniendo en cuenta todo lo expuesto se desprende que la firma
sumariada ha Infringido el Articulo 2 de la Ley N® 16.463 que establece: "Las
actividades mencionadas en el Articulo 19 sélo podrdn realizarse, previa

autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud

L
Piblica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica

del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo

i . .z
i ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,

| /O . |
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atendiendo a las caracterfstica§ particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del
consumidor”.

Que la firma sumariada y su Director Técnico, a fojas 32, agregaron
una nota en la cual hacen un detalle pormenorizado de las subsanlaciones
efectuadas a las irregularidades detectadas en la mencionada inspeccion y
solicitaron una nueva a los fines de su verificacion; pero por Orden de Insbeccic’m
NO 980/10 se siguieron verificando irregularidades ya detectadas con antelacién
y que las mismas debieron ser cumplidas en todo momento para asil evitar
posibles sanciones. '

Que en cuanto al escrito de fojas 68 cabe mencionar que el recurso de
revision interpuesto resulta improcedente ya que la Disposicion ANMAT No
81/2010 se vid motivada por las faltas cometidas y detectadas en la Orcien de
Inspecciéon 611/10.

Que en cuanto a la nota presentada por la firma con fecha 6 de
diciembre de 2010, solo servia a los efectos de subsanar las irregularidades1 para
poder obtener nuevamente la autorizacién para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales.

Que es dable destacar que cuando los establecimientos quieren
desempefiarse en el ambito sanitario, tanto las firmas como sus directores

técnicos deben tomar conocimiento de la regulaciéon aplicable y asi evitar en

forma previa y en todo momento el incumplimiento a la normativa vigente.

11
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Que en consecuencia la Instruccion concluye que la firma m.d. DE
MEDINOR S.A. y su Director Técnico, Marcelo Nifez, infringieron el articulo 22 de
la Ley N916.463 y los apartados B, D, E, G y L de la Disposicién ANMAT No
34/75. I!

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

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 M.D. de MEDINOR S.A. con domicilio

constituido en la calle Laprida 1132, Piso 1° “D” de la Ciudad Auténoma de

. Buenos Aires (Estudio Juridico de la Dra. Maria Alejandra BOTIUK), una muita

de PESOS SETENTA MIL ($70.000.-), por haber infringido el Articulo 2° de la

Ley N° 16.463 y los apartados B), D), E}, G) y L) de la Disposicion ANMAT N©
3475/05.

ARTICULO 2°.- Impénese al Director Técnico de la citada firma, Farmacéutico

Marcelo Ndfiez, M.P. N© 709, D.N.I. 29.061.750, con domicilio constituido en la

calle Laprida 1132, Piso 1° “D” de ta Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

4
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(Estudio Juridico de la Dra. Maria Alejandra BOTIUK), una multa de PESOS
VEINTE MIL ($20.000.-), por haber infringido el Articulo 2° de la Ley N©
16.463 y los apartados B), D), E), G) y L) de la Disposicién ANMAT No
3475/05. '
ARTICULO 3°.- Andtese las sanciones en el Departamento de Registro y
comuniquese los dispuesto en el Articulo 2° precedente a la Direccién de
Registro de Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo del profesional.

ARTICULO 40°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
del Ministeric de Salud.

" ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podrdn 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
administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N°© 16.463).

ARTICULO 69°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracién, para su registracién contable.

ARTICULO 79.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a fos interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién; desé al Departamento de Registro y a ta Direccion

General de Asuntos Juridicos a sus efectos. _
EXPEDIENTE N© 1-47-1110-618-10-5 /dnu‘- 1“
SPOSICION N° or. OTIO A, ORSNGHER
5 1 5 g S\Ib Administradol Nacignal
A.N'M-A'T‘

13




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

