“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en et Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas, D‘SPOS!GION L
Regulacién e Institutos
ANMAT. 5 1 6 8
BUENOS AIRES, 1 8 Ju| 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-149-12-9 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que las referidas actuaciones se iniciaron a raiz de una inspeccion
realizada por el Programa Nacional de Contro! de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos (fs. 6/15) en el establecimiento de LABORATORIOS

SOLKOTAL S.A., sito en Avenida Forrest 731, Ciudad de Buenos Aires.

Que dicho procedimiento se llevé a cabo con la finalidad de
verificar las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte
incorporadas a nuestro ordenamiento por disposiciones ANMAT 3475/05 vy
7439/99, ya que la firma LABORATORIOS SOLKOTAL S.A. habia sido habilitada
previamente como distribuidora de medicamentos a excepcion de aquelios que
contengan como activos psicotrépicos y/o estupefacientes y de productos que

requieran cadena de frio.

Que durante la mentada inspeccién el INAME tomé conocimiento de
diversos incumplimientos a las Buenas Practicas antedichas que aqui se sefialan:
la firma contaba con las planillas de ingreso de los medicamentos, perc se
verificé que eran confeccionadas por un cliente, no contaban con el debido
detalle del nombre de los medicamentos, sino con un c¢édigo correspondiente a

un catdlogo del laboratorio cliente, y no contaban con el ingreso de los productos
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adquiridos mediante tres remitos del mes en curso; se verificd que los registros
de | las condiciones ambientales del depésitc de almacenamiento de
medicamentos se verificdé que la firma contaba con planillas Ultimo dato
registrado era de 31°C vy se correspondia al dia 03/02/2012, para los restantes
dias del mes de febrero se encontraba escrita la leyenda “VACACIONES”, no
obstante ello, se pudo comprobar, mediante documentacion comercial con la que
contaba la firma, que hubo productos almacenados en el establecimiento hasta
el dia 14/02/12; uno de los equipos de de control de las condiciones ambientales
del _depésito no se encontraba calibrado; se observaron valores superiores a [os
30°C durante los meses de noviembre y diciembre de 2011 y enero y febrero de
2012; no contaba con mobiliario alguno para la estiba de los productoé en el
sector Devoluciones y Recall; en la documentaciéon de distribucion emitida por la
firma, se observd que la misma no contaba con el detalle del nombre de los
productos, sino con un cédigo correspondiente a un catdlogo de la empresa Pl
Rivero y Cia; los remitos observados contaban con dos destinatarios para un
mismo documento, por lo cual no puede acreditarse a que domicilio
efectivamente se dirigian los productos distribuidos; la firma no contaba con
organigrama de la empresa; se realizaron observaciones con relacién a los
procedimientos operativos de control de plagas, recepcion de medicamentos,

retiros de mercado, plan de calibracidn de los instrumentos de medicién.

Que a fojas 1/3 el Programa Nacional de Control de Mercado de

Medicamentos y Productos Meédicos informa sobre las faltas halladas en la
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inspeccion, manifestando que las mismas configurarian infracciones a las

disposiciones ANMAT 7439/99 y 3475/05.

Que mediante la Disposicion ANMAT 7087/12 se ordena que se
instruya un sumario sanitario a la firma LABORATORIOS SOLKOTAL S.A. y a su
Director Tecnico por presuntas violaciones al articulo 2° de la Ley 16463, a los
apartados 1.1 y 1.2 del anexo I de la Disposicion ANMAT 7439/99 y al apartado E

de la Disposicion ANMAT 3475/05.

Que corrido el traslado de estilo, la firma sumariada vy su Directora

Técnica, Olga Margarita Mora, presentaron su descargo a fojas 69/73.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos

y Productos Médicos realiza un analisis del mismo a fojas 75/76.

Que en su descargo la firma alegd, con relacion al procedimiento de
recepcion, que consistia sélo en el archivo del remito de salida; y a su vez, los
remitos de la empresa Distribuidora y Laboratorio PL Rivero S.A. se hallaban en
una oficina cerrada al momento de la inspeccidn, por [o que posteriormente

fueron presentados ante el INAME.

Que con respecto al detalle del nombre identificatorio de los
medicamentos recibidos/distribuidos por la Distribuidora Laboratorio Solkotal
S.A., manifestaron que en la documentacion figura un nombre que corresponde

al catalogo del producto y ese catalogo es de un solo producto elaborado por

P.L. Rivero y Cia. S.A.
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Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos respondié a esto manifestando que la Disposicion ANMAT
7439/99 establece que: “Toda entrega debe ser registrada por el responsable de
recepcion, quien debe anotar los siguientes datos: a) nombre/s dle lo/s
producto/s y cantidades. b) nimero de remito o de transaccién informatica que
respalda la entrega. ¢) nombre del fabricante. d) nimero de lote y fecha de

vencimiento. e) condiciones higiénicas. f) condiciones de carga. g) fecha y hora

de llegada.” !

Que en el punto 2.3 de su descargo, fos sumariados expresaron que
los valores fuera de rango de las temperaturas del depdsito fueron esporadicos y

por breves periodos de tiempo.

Que asimismo manifestaron que durante el periodo de receso hubo
dias en los que no se conté con la lectura de la toma diaria de temperatura pero

siempre existi6 la lectura con el registrador de temperatura y humedad.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos respondié diciendo que a fojas 12 constan las
manifestaciones de la DT que dan cuenta de la carencia de los valores
registrados de temperatura y humedad, y que de nada sirve contar con equipos
para almacenar datos, si van a ser evaluados y procesados con una frecuencia

1

mensual. }
1

4

Que en cuanto al area de cuarentena, los sumariados afirman haber

habilitado un sitio virtual de productos en cuarentena y que el area de
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cuarentena se encontraba vacia, no almacenandose ningun producto en contacto

con el sueio.

Que con relacién a los remitos que contaban con dos destinatarios,
los sumariados alegan que dicha documentacion indicaba Creupesa/Otto Hess ya
que en ese periodo estaba en trémite el pase del depésito ubicado en ese predio

de Drogueria Creupsa a Drogueria Casa Otto Hess.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos respondié a dicho argumento manifestando que dicha
circunstancia no alcanza para desvirtuar la violacion a la Disposicion ANMAT
7439/99 cuando establece que “Debe existir un sistema de distribucion que
permita la féacil identificacién del destina de los productos; los registros de
distribucion deben contener la identificacién del producto, su numero de lote y
fecha de vencimiento, nombre y direccion del destinatario, fecha y cantidad

enviada y el nimero del documento de despacho.”

Que con respecto al resto de las imputaciones, los sumariados

manifestaron haberlas subsanado.

Que a fojas 79 el Departamento de Registro informé que tanto la
firma LABORATORIOS SOLKOTAL S.A. como su Directora Teécnica Olga Margarita

Mora no poselan antecedentes de sanciones.

Que del andlisis de las actuaciones puede determinarse que la firma
LABORATORIOS SOLKOTAL S.A. incumpli6 lo dispuesto por la Disposicion ANMAT

7439/99 mediante las infracciones verificadas en la inspeccidén OI 119/12
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realizada por el Programa Nacional de Control de Medicamentos y Productos

Médicos en su establecimiento.

Que la instruccion comparte lo informado por el Programa Nacional
de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos, y a su vez,
entiende que la firma sumariada viold el apartado E de la Disposicion ANMAT
3475/05 cuando establece que “lLas 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” por poseer equipos de control de temperatura no

calibrado.

Que asimismo los hechos que dieron drigen a dichas faltas
representan una transgresion al articulo 2° de la Ley de Medicamentos, cuando
establece: “Las actividades mencionadas en e! articulo 19 sélo podran realizarse,
previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Piblica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccidn 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 pulblica y de la economia del
consumidor.”, ya que la firma no cumplid con la normativa anteriormente

descripta.



#2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillerme Brown, en €} Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Ministerio de Salud 1
Secretar}'a de Poh’_ticas, Diﬁ?ﬂﬁ!cmﬂ ° 6 8
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT,
Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos y el Programa

Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos han

tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 vy por el Decreto N© 1271/13,
Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impdnese a la firma LABORATORIOS SOLKOTAL S.A. con
domicilio constituido en la calle Terrero 518, Ciudad de Buenos Aires, una multa de
PESOS CINCUENTA MIL CIEN ($50.100.-) por haber infringido el art. 2° de la Ley
16463, y el apartado E de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 y los apartados .1 y

1.2 del Anexo | de la Disposicién ANMAT 7439/99.

ARTICULO 2°.- Impdnese a Directora Técnica, la farmacéutica Olga Mora, MN
10746, con domicilio constituido en la calle Terrero 518, Ciudad de Buenos Aires,
una multa de PESOS QUINCE MIL ($15.000) por haber infringido el art. 2° de fa
Ley 16463, y el apartado E de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 y los apartados |.1

y 1.2 del Anexo | de la Disposicién ANMAT 7439/99.

Articulo 3°.- Andtese las sanciones en el Departamento de Registro vy

comuniquese los dispuesto en el articulo 29 precedente a la Direcciéon de
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Registro de Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado

como antecedente al legajo de la profesional.

ARTICULQO 4°.- Notifiqguese 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 expresidn 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
Coordinaciéon de Contabilidad dependiente de la Direccidn de Coordinacién y

Administracion, para su registracién contable.

ARTICULO 7°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; desé al Departamento de Registro y a la Direccién General

de Asuntos Juridicos a sus efectos., Cumplido, archivese PERMANENTE.

Awlcit
EXPEDIENTE N© 1-47-1110-149-12-9 .

Dr. OTIO A ORSINGHER
DISPOSICION Ne° 5 ‘l 6 8 Sub Adminisirator Nacienal
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