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BUENOS AIRES, 4 8 jUL 2014

VISTO el Expediente N°© 1-47-1110-303-11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y '

_ )

CONSIDERANDO:

Que inician las referidas actuaciones del VISTO a raiz de una Orden
de Inspeccién (O.I. N° 502/11) realizada por el Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME) al establecimiento de la firma DROGUERIA B & B de Ana
Maria BECCHIO DE BRENN de la Ciudad de Corrientes, de la Provincia homénima
que se encuentra registrada ante esta Administracién Nacional, a los fines de
poder efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales de
acuérdo a lo enunciado en el Articulo 3° del Decreto 1299/97, con el objeto de
realizar una inspeccién de verificacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte incorporados por Disposicion ANMAT
N© 3475/05 por la que se aprueba el "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS”
adoptado por Resolucibn MERCOSUR G.M.C. N° 49/2002 vy conforme lo
autorizado por el Articulo 14° de la Disposicion ANMAT N¢ 5054/09.

Que los incumplimientos en que incurrié la nombrada firma son
detallados por el INAME en su informe de fojas 1/3 donde se observaron

Z‘gegularidades a la Disposicion ANMAT N©3475/05.
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Que en consecuencia el Instituto sugirié que se le inicie un sumario
sanitario.

Que mediante Disposicidn ANMAT N© 5090/11 de fojas 39/46 se
ordend la instrucgién de un sumario sanitario contra la firma Drogueria B & B de
Ana Maria BECCHIO DE BRENN y a su Director Técnico a fin de determinar la
responsabilidad que les corresponderia por la presunta infraccion al Articulo 2°
de la Ley N° 16.463, a los apartados E, F, G y L de la Disposicién N° 3475/05, al
Articulo 49 inciso h) de [a Disposicion ANMAT 5054/09 y al Articule 6° del
Deﬁreto 1299/97.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la Drogueria y su
Directora Técnica Karina Patricia RUSIN se presentaron a fojas 55/80.

Que manifestaron que por expediente N° 1-47-895-10-5, iniciaron
los trémites para la renovacién del certificado interjurisdiccional N© 252, en los
tiempos establecidos, y que por ello tuvieron una inspeccién donde encontraron
diferentes falencias las cuales fueron todas subsanadas.

Que seguidamente hicieron un anélisis pormenorizado de todas las
subsanaciones que realizaron., como ser: arreglaron los pisos, paredes que se
encontraban con humedad, descascaramiento y la cafieria que perdia, enviando
las fotografias al INAME con fecha 29 de abril de 2011 a fin de que sea
corroborado: calibraron todos los termdmetros con la empresa Solmax, colocaron
termémetros en las areas que no lo posefan, enviando al INAME un plan de
calibracién y los certificados de cada termémetro; colocaron en las ventanas la

tela mosquitero en proteccién contra insectos y roedores; que la eliminacién de
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residuos patolégicos lo realizan mediante la municipalidad y la destruccién esta a
cargo de la empresa Venturino con quien firmaron un acuerdo; redactaron un
programa de capacitacién del personal y organigrama de la empresa el cual fue
reﬁitido al INAME; completaron los archivos con todas las habilitaciones
sanitarias de los proveedores.

Que modificaron el sistema informdtico de modo que todas las
facturas poseen codificacién de los lotes y vencimientos de cada medicamento.

Que por Ultimo, solicitaron se considere su actuar y disponibilidad
para solucionar las irregularidades detectadas a la brevedad posible los errores
encontrados, todo sustentado con la documentacién adjunta al descargo y la
enviada al INAME con fecha 29 de abril de 2011.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos (hoy Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud)
emitié un informe a fojas 82.

Que en primer lugar destacéd que los sumariados no niegan los
hechos que se les reprochan, sino que se limitan a responder que fueron
subsanados.

Que el Programa expresé que las infracciones reprochadas a la
Disposicién ANMAT N°© 3475/05 que incorpora el Reglamento Técnico MERCOSUR
soblre Buenas Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos, fueron
constatados en ocasién de realizar una inspeccién de verificacién de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, debiendo haberse

mplido la normativa infringida, en forma previa y en todo momento, siendo
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que la firma se encontraba autorizada bajo Constancia de Inscripcion N° 252
para la comercializacion fuera de la jurisdiccidbn en [a cual se encuentra
habilitada.

Que resaltd dicho Programa que las actividades de almacenarﬁiento,
y distribucién de medicamentos, por su implicancia directa en la calidad de los
productos, requiere del estricto cumplimiento de los parédmetros establecidos y
del registro establecidos y del registro de todas las operaciones realizadas de
modo de poder asegurar su cumplimiento, y asi poder garantizar que los
medicamentos que la drogueria manipule y comercialice no sufran alteracliones,
manteniendo su calidad, seguridad y eficacia.

Que por ultimo el Programa entendié que no corresponde hacer
lugar a lo requerido por los sumariados en las presentes actuaciones. ;

Que consultado al Departamento de Registro (hoy Direccién de
Gestion de Informacion Técnica) acerca de los antecedentes de sanciones de la
Drogueria B & B de Ana Maria BECCHIO DE BRENN y de su Directora Técnica
Karina Patricia RUSIN, indicé a fojas 85 que no poseian antecedentes de
sanciones ante esta Administracién Nacional.

Que del andlisis de las actuaciones surge que mediante O.I.N°
502/11 se concurrié al establecimiento de la firma B & B de Ana Maria BECCHIO
DE BRENN, a fin de realizar una inspeccién de verificacién de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, detectaridose

incumplimientos a los apartados E, F, Gy Lde la Disposicion ANMAT N© 347?/05,

r
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al Articulo 4° inciso h) de la Disposicion ANMAT 5054/09, al Articulo 6° del
Decreto 1299/97 y al Articulo 29 de la Ley N° 16.463.

Que segtin la inspeccidn efectuada la firma incurrié en los siguientes
incumplimientos: Al momento de la inspeccidon la firma contaban con planos que
no se correspondian con la realidad edilicia, sin que hayan iniciado tramite
alguno de modificacién de estructura, por lo que se infringié de este modo el
Articulo 49, inciso h) de la Disposicién ANMAT N© 5054/06, en la gque se
expresa; “h) Fotocopia autenticada del plano habilitadc por la Autoridad Sanitaria
Jurisdiccional, debidamente intervenido por esta. El mismo debera coincit%lir con
la realidad edilicia del establecimiento.”. ' l

Que en los pisos del area de recepcion y control de mercaderia y en
el deposito 4 como también en sus paredes se habia observado manchas de

N
humedad y descascaramiento, habia una cafieria con pérdidas de agua, mojando
paredes y estanterias de productos descartables y una de las ventanas del
deposito 1 no contaba con proteccion para el ingreso de insectos, roedores, aves,
etc. vulnerando de este modo lo prescripto en el apartade G - Edificios e
Instalaciones, que dice: “Cualquier edificio destinado a la distribucién vy
almacenamiento de productos farmacéuticos debe tener areas de construccion y
localizacion adecuadas para facilitar su mantenimiento, limpieza y operaciones. ...
Los interiores de las dreas 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 perrlnitir la

trada de roedores, aves, insectos o cualquier otro animal.”.
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Que no contaban con instrumento‘s de medicién en el drea de
psicotrépicos v los dispositivos de control de las condiciones ambientales ubicado
en los depositos destinados al almacenamiento de medicamentos y en la
heladera destinada a los medicamentos de cadena de frio no se encontraban
calibrados, contrariando asi el apartado E - Requisitos Generales, que dice: “las
distribuidoras deben contar con: ... d) Equipamientos de controles y de registros
de temperatura, humedad y cualquier otro dispositivo, debidamente calibrados,
necesarios para verificar la conservacion de los productos.”. |

Que se habian observado en relacion a los Procedimientos
Operativos de recepcién, devoluciones y retiro del mercado, ademas no contaban
con un plan de calibracion, ni con procedimientos para la eliminacién de residuos,
infringiendo de este modo el apartado E - Requisitos Generales, que dice:
*.Para implementar un programa de Buenas Préacticas de Distribucién de
Productos Farmaceéuticos, 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 no conta_ban con un Programa de Capacitacion del Personal,
vulnerando el apartado F - Personal, que dice: “"Todo el personal debe recibir
entrenamiento inicial y continuo sobre la aplicacién 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.”.
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Que asimismo, no contaban con archivos completos de habilitacién
sanitaria solicitada & sus proveedores, no pudiendo garantizarse que la
comercializacion comprenda exclusivamente a establecimientos debidamente
autorizados, vulnerando el apartado L - Abastecimiento, que dice: “La cadena de
distribucion comprende exclusivamente los establecimientos debidamente
habilitados por la Autoridad Sanitaria. Queda expresamente prohibida a los
distribuidores la entrega ni adn a titulo gratuito de los productos farmacéuticos a
establecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria.”. ;

Que por Ultimo se habia observado que la firma no codificaba lote en
la documentacién comercial destinada a la totalidad de las ventas a droguerias
tal como surge de las probanzas de fojas 26 y 27, es por ello que se infringiié el
Articulo 6° del Decreto 1299/97, que dice: “"Los instrumentos que documenten Ia
| comercializacion de especialidades medicinales en transacciones comerciales
entre droguerias deberan contar con la identificacion del lote o serie de
fabricacién correspondiente. El MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL dictard
las medidas adicionales que permitan una mejor y eficaz identificacion de las
especialidades medicinales en las etapas siguientes de I[a cadena de
comercializacion.”.

Que dicha conducta antes descripta vulnera de esta maner? lo
prescripto en el Articulo 2° de la Ley N° 16.463 en el que se establece: “Las
actividades mencionadas en el Articulo 1° sélo podrédn realizarse, previa

~autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud

Pdblica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica
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del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo
ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud puiblica y de la economia del
consumidor”,

Que si bien hacen en la presentaciéon un detalle pormenorizado las
subsanaciones efectuadas de las irregularidades detectadas en la mencionada
inspeccién, las mismas debieron ser cumplidas con antelacion para asi gvitar
posibles sanciones. Es por ello que la instruccién considera que cuando los
establecimientos quieren desemperfiarse en el ambito sanitario, tanto las ﬁ[rmas
como sus directores técnicos, deben tomar conocimiento de la regulacién
. aplicable y asi evitar en forma previa y en todo momento el incumplimiento a la
normativa vigente.

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
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°.- Impédnese a la firma B & B de Ana Maria BICCHIO DE BRENN con

(%jmicilio constituido en la Avenida Callao 1457, Villa Madero, Localidad de La
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Matanza, Provincia de Buenos Aires, una multa de PESOS SETENTA MIL
($70.000.-), por haber infringido el Articulo 2° de la Ley N© 16.463, el Articulo 49
inciso h) de la Disposicion ANMAT N@ 5054/09, el Articulo 6° de la Disposicién
ANMAT N°© 1299/97 y los Apartados E), F), G) y L) de la Disposicién ANMAT N©
3455/05.

ARTICULO 2°.- Impédnese a la Directora Técnica de la citada firma, Farmacéutica
Karina Patricia RUSIN, Matricula Provincial N° 440, D.N.I. 21.941.210, con
domicilio constituido en la Avenida Callao 1457, Villa Madero, Localidad de La
Matanza, Provincia de Buenos Aires, una multa de PESOS VEINTE MIL ($20.000.-
), por haber infringido el Articulo 2° de la Ley N° 16.463, e! Articulo 4° incislo h)
de la Disposicion ANMAT N© 5054/09, el Articulo 6° de la Disposicion ANMAT N©
1299/97 y los Apartados E), F), G) y L) de la Disposicion ANMAT N° 3475/05.
"ARﬁCULO 30,- Anétese las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica y comuniquese los dispuesto en el Articulo 2° precedente a la Direccidn
de Registro de Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.

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
agréwios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de Habérsele notificado el acto

_ I
administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N© 16.463); en caso de no
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- interponer el recurso, el pago de fa multa impuesta debera hacerse efectivo

dentro de igual plazo de recibida esa notificacién.

ARTICULO 60.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente ‘de la Direccién General de

Administracidn, para su registracion contable.

AHRTiCULO 79.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
|

domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
LI

Il ’ . w5 a X r "
presente Disposicidn; dese a la Direccién de Gestién de Informacion Tecnica y a

la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

1w
EXPEDIENTE NO 1-47-1110-303-11-8 :
. Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION N 163 o s
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