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BUENOS AIRES 30 JuL 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-430-14-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que la Direccién de Vigilancia de Producfos para la Salud hace saber
a fs. 1/3 que, por Disposicibn ANMAT N© 4339/12 la drogueria Glama Med
propiedad de Mario Ariel Valentinetti, con domicilio en la calle Cucha Cucha
2298, C.A.B.A;, fue hab_ilitada' para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos y especialidades mediclinales en los términos de la Disposicion
ANMAT No 5054/09.

Que al caducar la referida habilitacion el 26/07/2014, mediante el
expediente‘ NOo 1-47-3304-14-1 la firma inicié el trémite de renovacion,
dentro del plazo previsto por la normativa, por lo que la habilitacién coﬁtinué
vigente. |

Que con el objeto de verificar .el cumplimiento de las Buenas
Précticas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte, mediante la O.1. N°©
349/14 DVS (fs. 20/24) se II¢v6 a cabo una inspeccion en la sede de la
firma, en la que se observaron :Ios siguientes incumplimientos: en uno de los
depodsitos se observd el almacenamiento de productos médicos junto a
medicamentos sin sectorizar, a mas que no contaban en esta area con

espacio suficiente que permitiera la libre circulacion; y, en el mismo sentido,
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y sin perjuicio de la indicaciones previas realizadas en las inspecciones
efectuadas por las ordenes de inspeccién Nros 437/10 y 442/12, se
observaron otros depdsitos de medicamentos en los que el apilamiento de
cajas superaba el maximo permitido por el fabricante (en infraccion a io
dispuesto en los apartados B -Condiciones Generales de Almacenamiento- y
G -Edificios e Instalaciones- de la Disposicion ANMAT N© 3475/05); si bien
contaban con varias unidades del producto Filgen (GTIN 07798021442659)
en el stock de la drogueria, la firma  habia informado su distribucién a un
eslabdn posterior, manifestando a este respecto la responsable técnica que
tales unidades habian sido comércializadas a un establecimiento asistencfal,
pero dado que éste no contaba con espacio suficiente para su
almacenamiento, aun no habian sido distribuidas (en infraccion a lo
dispuesto por el articulo 6 de la Disposicion ANMAT N© 1831/12}); la firma no
contaba con archivos completos de las habilitaciones sanitarias de
proveedores ni de clientes de medicamentos; se observd la factura N° 0001-
00028872 y su remito N° 000-00036221 emitida por la drogueria a favor de
Well Being S.A., sin perjuicio de no poder acreditar que dicho cliente esté
habilitado para adquirir medicamentos, por lo tanto no puede garantizar que
la comercializacion comprenda exclusivamente a  establecimientos
debidamente autorizados tal como exige el Apartado L {Abastecimiento) de
la Disposicion ANMAT N° 3475/05.

Que mediante la O.I. N° 404/14 personal de esta ANMAT acudi6

nuevamente a la sede de la calle Cucha Cucha 2298, C.A.B.A., oportunidad
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en la que observaron una vez mas incumplimientos a las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, ya que en uno de los depdsitos
se observé nuevamente el almacenamiento de productos médicos vy
medicamentos sin la correcta identificacién ni sectorizacién, ademas de
detectarse medicamentos contenidos en cajas en contacto directo con las
paredes de los depoésitos, infringiendo los apartados B -Condiciones
Generales de Almacenamiento- y G -Edificios e Instalaciones- de la
Disposicion ANMAT N© 3475/05.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sostiene
que las deficiencias de cumplimiento sefialadas representan infracciones
pasibles de sancién en los términos de la Ley N° 16.463 y su normativa
reglamentaria (Decreto N° 1299/97, Disposiciones N© 3475/05, 5054/09 vy
1831/12), por lo sugiere instruir sumario a la firma Glama Med propiedad de
Mario Ariel Valentinetti, con domicilio en la calle Cucha Cucha 2298, C.A.B.A.
y a su Directora Técnica Maria Laura Signorelli, y notificar a la Autoridad
Sanitaria Jurisdiccional a sus efectos.

Que, en relacion a Ié medida sugerida, esta Administracidon Nacional
resulta competente en virtud de las atribuciones conferidas por el articulo 8
incisos n y fi del Décreto No 1.490/92.

Que las irregularidades constatadas por la Direccién de Vigilancia de
Productos para la Salud configuran presuntas infracciones al articulo 2° de la
Ley N° 16.463 (“...Las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran

realizarse... en las condiciones y dentro de fas normas que establezca la
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reglamentacién...”), al articulo 6° de la Disposicién ANMAT N° 1831/12, y a
los apartados B (Condiciones Generales de Almacenamiento) parrafos 2, 4,
5, 8, 9 y 11; G (Edificios e Instalaciones) incisos a y b; y L (Abastecimiento)
primer parrafo, de la Disposicion ANMAT N° 3475/05, que incorpora al
Ordenamiento Juridico Nacional el “Reglamento Técnico Mercosur sobre
Buenas Practicas de Distribucidn de Productos Farmacéuticos", Resolucion
Mercosur GMC N© 49/2002.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la
Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Instrilyase sumario sanitario a la firma Glama Med propiedad
de Mario Ariel Valentinetti, con domicilio en la calle Cucha Cucha 2298,
C.A.B.A. y a su Directora Técnica, por presunto incumplimiento al articulo 2-0
de la Ley N° 16.463 (“..Las actividades mencionadas en el articulo 1° sdlo
podrén realizarse... en las condiciones y dentro de las normas que establezca

la reglamentacion...”), al articulo 6° de la Disposicion ANMAT N© 1831/12, vy a
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los apartados B (Condiciones Generales de Almacenamiento) parrafos 2, 4,
5,8, 9y 11; G (Edificios e Instalaciones) incisos a y b; y L (Abastecimiento)
primer parrafo, de la Disposicion ANMAT N° 3475/05, que incorpora al
Ordenamiento Juridico Nacional el “Reglamento Técnico Mercosur sobre
Buenas Practicas de Distr_ibucién de Productos Farmacéuticos”, Res‘olucién
Mercosur GMC N© 49/2002, en virtud de los argumentos expuestos en el
considerando de la presente.

ARTICULO 20.- Registrese. Notifiquese a la Direccidon Nacional de Registro,
Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud a sus efectos.

Dése a la Direccidon de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos

Juridicos a sus efectos.
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