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23 JuL Wik
BUENOS AIRES

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-322-15-0 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

Consideraﬁdo:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO remitidas por la
Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud (en adelante DVS) a raiz de
una inspeccién realizada en la sede del establecimiento de la drogueria ROYAL
FARMA SOCIEDAD ANONIMA, sita en la calle Luzuriaga 816/818 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, acorde a lo establecido por el articulo’ 79 de la
Disposicion ANMAT NO© 5054/09 con el objetivo de realizar una inspeccién de
verificacion, de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte, aprobadas por Disposicion ANMAT N© 3475/05 que incorpora a
nuestro ordenamiento juridico el REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

adoptado por Resolucién Mercosur G.M.C. N© 48/2002

Que mediante Orden de Inspeccién 2015/2254-DVS-2538 efectuada con
fecha 18 de mayo de 2015, se observaron incumplimientos a las Buenas
Practicas precitadas, las que se detallan a continuacién: Si bien la firma contaba

con- un sistema que permitia la ‘rastreabilidad, no habian sido ingresados los
i
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datos correspondientes a varias unidades de las especialidades médicinales
almacenadas en la drogueria, por lo que no fue posible realizar un rastrgo eficaz
de esos productos, como asi también no contaban con la documentacion que
acreditara la procedencia de las siguientes unidades: Corixina 250 mig, frasco
para reconstituir 60 ml, lote 0243, vencimiento julio de 2015 y Lipoblogk, blister

por 10 comprimidos, lote 017, vencimiento noviembre de 2015.

Que también se realizaron observaciones en relacion a los siguientes
procedimientos operativos: Recepcion de medicamentos, Retiros del mercado,
Plan de calibracién; no contaban con programa de capacitacion del personal ni

con registros en este sentido;

Que asimismo se observd documentacién comercial emitida por la firma
gue no contaba con el correspondiente detalle de las especialidades medicinales
distribuidas, las cuales son: Factura tipo B N° 0001-00009364 ( foja 25:) de fecha
07 de mayo de 2015 a favor de Municipalidad de Chivilcoy; Factura tipo B N°
0001-00009453 (foja 26) de fecha 15 de mayo de 2015 a favor de Minist. de
Salud- Hosp. Reg. Pasteur y -Factura tipo A N° 0001-00013287 (foja 24) de

fecha 13 de mayo de 2015 a favor de Sanatorio Médico de Diag. y Tratam. SRL;

Que también se observd gue no contaban con archivos completos en
relacién a las habilitaciones sanitarias de proveedores y clientes, por; lo que se
retiré copia de la siguiente documentacién comercial emitida por la firma:
Factura tipo A N° 0001-00013281 (foja 23) de fecha 07 de mayo de 2015 a favor

de Clinica Privada Centro S.A., por lo tanto la drogueria no puede garantizar que
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la comercializacién comprenda exclusivamente a establecimientos debidamente

autorizados.

Que en consecuencia, la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
sugirié: iniciar el correspondiente sumario sanitario a la drogueria ROYAL FARMA
S.A. y a su Director Técnico, con domicilio en la calle Luzuriaga N° 816/818,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por los presuntos incumplimientos al articulo
20 de la Ley N° 16.463 y a los apartado E, ], F y L de la Disposicion ANMAT N©
3475/05.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional
resulta competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud

de lo dispuesto por el articulo 32 inciso a) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n) dei articulo 8°
y el inciso q) del articulo 100 del Decreto N° 1490/92 las medidas aconsejadas

resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Direccion
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y el Decreto N° 1886/14.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Instriiyase sumario sanitario a la drogueria ROYAL FARMA S.A.
con domicilio en la calle Luzuriaga N°© 816/818, Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires, y a quien resulte ser su Director Técnico, por los presuntos
incumplimientos al articulo 2° de la Ley N° 16.463 y a los apartado E, J,FyLde
la Disposicion ANMAT N© 3475/05. |
ARTICULO 20- Registrese. Comuniquese a la Direccion Nacional de Regulacion,
Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la’ Nacién.
Comuniquese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica. Dése a la
Direccidn de Faltas Sanitarias de la Direccién General de Asuntos Jurl'dicfos a sus

efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-322-15-0

DISPOSICION N° 6 OO 2 |
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
ANMAT.
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