“2015 - Afo Del Bicentenario Del Congreso De Los Pueblos Libres”

%imlsteé'afut{ nieROeIeI M° A 9 0 5

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BueNos AIREs, 1 8 JUN 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-259-13-0 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSID'ERANDO:

Que se iniciaron las referidas actuaciones a raiz de que el entonces
Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos (hoy Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud) Ilev:i a cabo
una inspeccion (0.1. 291/13 PCM) en el establecimiento de la firma PRTOFACOR
SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, con asiento en la calle
Corrientes 2937, Barrio San Vicente, Ciudad de Cdrdoba, Provincia de
Cérdoba, con el objetivo de verificar las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte, aprobadas por Disposicién ANMAT NO 3475/05 que
incorpora a nuestro ordenamiento juridico nacional el “REGLAMENTO
TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucion MERCOSUR G.M.C.
N9 45/2002.

Que en la citada inspeccién, el ex Programa observd los siguientes
incumplimientos: a) elementos ajenos al rubro medicamentos, como articulos
de bazar, pilas, mufiecos de peluche, alcancias y bolsas, tanto en el sector de

carga y descarga como en el deposito de medicamentos, observando también

en estos sectores referidos, cajas sobre el piso que impedian la libre
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circulacion y provocande la formacién de polvo, infringiendo el apartado G -
Edificios e Instalaciones y el apartado F - Personal, de la Disposicion ANMAT
NO 3475/05; b) La firma ingresaba a un sistema informatico los datos
correspondientes a los medicamentos adquiridos, pero dicho sistema no
permitia realizar el rastreo de los productos, en algunos de los productos no se
pudo realizar el rastreo, siendo &stos los siguientes: Enatral por 30
comprimidos, Lote 242, vencimiento 05/14; Omeprazol 20 Nexo por 15
capsulas, lote M151, vencimiento 03/15; Acemuk 600 por 10 compltrimidos,
lote 00644, vencimiento 03/15: Ibuprofeno TRB Pharma 400 por 10
comprimidos, lote 28282, vencimiento 08/15; Biletan Enzimatico, por 40
comprimidos, lote 16664, vencimiento 03/15; Mejoral por 20 comprimidos
Masticables, lote 14585, vencimiento 09/15, infringiendo el apartado E inciso
k) — Requisitos Generales v el apartado J - Recepcidn de la Disposicic’m ANMAT
N° 3475/05; ¢) No contaba con un programa de capacitacién del p!ersonal,
infringiendo el apartado F — Personal ya mencionado; d) No contaba con
procedimientos operativos relacionados a las tareas de: Retiros del mercado y
Plan de calibracion: asimismo, .se observaron los siguientes procedimientos
operativos: Manejo de devoluciones, Recepcién y despacho de medicamentos,
infringiendo el apartado € - Requisitos Generales de la Disposicion ANMAT N©
3475/05; e) No contaban archivos completos de las habilitaciones de sus
proveedores y de sus clientes; asimismo, se observé documentacién de
comercializacidén de especialidades medicinales por parte de la firma a

establecimientos que no se encontraban habilitados para su adquisicion,
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infringiendo el apartado L - Abastecimiento de la aludida norma,
comprobandose tal infraccién con la documentacién emitida por PROFACOR
S.R.L. que a continuacién se detalla: Facturas Tipo A, N° 0001-00102915 de
fecha 09 de abril de 2013, a favor de Trivelli Mary-Super Don Mi‘guel; No
0001-00102972 de fecha 12 de abril de 2013, a favor de Super Cardoba a
Granel S.A.; NO 0001-00102993 de fecha 12 de abril de 2013, a ‘Ifavor de
Daniele Marcos-Perfumeria y N© 0001-00103119 de fecha 23 de abril de 2013,
a favor de Cartago S.A. i

Que a fojas 1/3 el entonces Programa informd que si bien ila firma
PROFACOR SRL inicio en plazo los tradmites a fines de obtener la habilié:acién en
los términos de la Disposicién ANMAT N© 5054/09, teniendo en cuenta las
irregularidades detectadas en la inspeccién de referencia, sugirié suspender
preventivamente la habilitacidon para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos y especialidades medicinales fuera de la Provincia de Cérdoba,
y el inicio del correspondiente sumario a la firma y a su Director Técnico.

Que mediante Disposiciobn ANMAT N© 4467/13 se ordend la instruccién de
sumario sanitario a la drogueria PROFACOR S.R.L, y a su Director Tétnico por
la presunta infraccién al articulo 2° de la Ley N° 16.463 y a los apartados G),
F), E), 1), y L) de la Disposicion ANMAT N© 3475/05.

Que corrido el traslado de las imputaciones, se presentd la firma
PROFACOR S.R.L. y realizé el descargo correspondiente a fojas 59/113.

Que alegd que no era cierto que el sistema de gestién de la drogueria

PROFACOR S.R.L. no permitia realizar la rastreabilidad por lote de las unidades
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recepcionadas sino que lo que sucedié fue que durante Ia inspeccién realizada
la inspectora confundid el sistema de gestion con el sistema informéticlo.

Que ademas aclaré que al sistema informatico lo complementaban con
uno manual que permitia la rastreabilidad de los productos en no méas de cinco
minutos, por ello considerd que no se vulnerd el apartado E de la Disposicion
ANMAT N° 3475/05, ya que contaban con un sistema de gestidn eficaz.

Que asimismo, manifestd que no era cierto que el area de recebcic’m no
estaba separada del drea de almacenamiento sino que por el cont;rario se
encontraba en wuna habitacién aparte completamente distinta ai sector
depdsito donde se estiban los medicamentos. i

Que por otra parte, aclaré que lo mismo ocurria con las adreas de
depdsito de medicamentos y el drea de depdsito de otros medicamentos, las
que estaban dentro del mismo galpén pero separadas y delimitadas por una
pared de ladrillos de 30 centimetros y una puerta que conecta con el area de
depdsito.

Que en cuanto a las facturas de venta, respecto a que presuntamente se
vendieron productos a clientes no habilitados, adujo que los productos fueron
incorrectamente estibados por un nuevo empleado, por lo que no es cierto que
se habian vendido sino que solo se debié a un error humano y de hecho, por lo
que debe ser excusable, por lo que tampoco incumplieron con el apartado L de
la Disposicion ANMAT NO© 3475/05.

Que en lo que respecta a la capacitacién del personal, se defendid

manifestando que todo el personal recibia entrenamientos periddicos dos
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veces al mes, dictados por la directora técnica en dias sadbados destinados al
efecto.
Que por dltimo solicité se sobresea a la firma por no haber existido falta
alguna y ordene el archivo de las actuaciones. ;
Que a fojas 120 se presentd la Directora Técnica de la firma, la
farmacéutica Ivana GARCIA y ejercié su derecho de defensa adhiriéndose en

un todo al descargo oportunamente presentado por la firma PROFACOR S.R.L.,

y solicité se la sobresea por no haber existido falta alguna y,; como

consecuencia de ello, se ordene el archivo de las actuaciones,

Que [a Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud emitio su
informe técnico a fojas 115/116,

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud manifesté que
los sumariados alegaron que si contaban con un sistema de gestion de calidad,
compuesto en parte por un sistemna informatico Y €n parte por un sistema
manual de busqueda y consideraron que resultaba efectivo Yy que permitia la
rastreabilidad y reconstruccion de la trayectoria de cualquier medicamento.

Que en el informe técnico se sefialé que el acta de inspeccién, labrada
por las funcionarias en tal oportunidad, describe que el sistema con el que
contaba la firma no permitia realizar la rastreabilidad por lote de las unidades
recepcionadas toda vez que solo arrojaba datos parciales en relacién a ellas,
agregando que para poder realizar el rastreo la directora técnica tuvo que

recurrir a la documentacion fisica de compra de los productos tomados al azar.
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Que en relacién a lo manifestado por los sumariados respecto de que los
productos se encontraban separados y delimitados por distintas estanterias, la
Direccion puso de resalto que lo que se cuestiond no eran las dreas, sino que
lo que se observd en ambas inspecciones fue la mezcla de diferentes
productos v ila presencia de elementos ajenos al rubro.

Que en relacion a la documentacion de venta de especi’ialidades

1

medicinales a establecimientos no habilitados sanitariamente, elj' informe
técnico aclaré que en la inspeccion realizada posteriormente , CON fecra 25 de -
julio de 2013, se dejo expresa constancia de gue la firma no habia di!stribuido
medicamentos a establecimientos no habilitados luego de la inspecciérﬁ flevada
a cabo previamente,

Que destacd que las infracciones reprochadas a |a Disposicion ANMAT No
3475/05 fueron constatadas en ocasidn de realizar una inspeccidn de
verificacidn de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte, debiendo haberse cumplido la normativa infringida, eﬁ forma
previa y en todo momento, siendo que la firma se encontraba habilitada por
Disposicion ANMAT N© 2234/11 para la comercializacion fuera de Ila
jurisdiccion en la cual se encontraba habilitada.

Que por dltimo, la Direccibn resaltd que las actividades de
almacenamiento y distribucién de medicamentos, por su implicancia directa en
la calidad de los productos, requieren del estricto cumplimiento de los
pardmetros establecidos y del registro de todas las operaciones realizadas de

modo que se pueda asegurar su cumplimiento, y asi poder garantizar que los
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medicamentos que la drogueria manipule y comercialice no sufran
alteraciones, manteniendo su calidad, seguridad y eficacia.

Que del andlisis de las actuaciones surge que mediante Orden de
Inspeccién N© 291/13 PCM se detectd en la firma PROFACOT'{ S.R.L.
incumplimientos a las Buenas Pricticas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte incorporadas por la Disposicion ANMAT N°3475/05, ios cuales
motivaron la suspensién preventiva de la autorizacién para efectuar. transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales.

Que teniendo en cuenta los hechos que dieron origen a dichas faitas,
ellas implican una infraccién al articulo 22 de |a Ley N° 16,463 que es:tablece:
"Las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa
autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social 'y Salud
Pablica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién
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 plblica
y de la economia del consumidor”,

Que esta Administracién Nacionai dictd I3 Disposicion ANMAT No
3475/05, sobre buenas practicas de distribucién de medicamentos, la cual

también fue transgredida.
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Que los sumariados alegaron que no era cierto que el area de recepcién
no estaba separada del drea de almacenamiento, defendiéndose de las
imputaciones realizadas.

Que asimismo, en cuanto a la rastreabilidad de los medicamentos,
alegaron que contaban con un sistema de gestién de calidad, compuesto por
una parte de un sistema informético y por otra parte de un sistema manual de
busqueda, el cual consideraban gue resultaba efective y que permitia la

i
rastreabilidad y reconstruccién de la trayectoria de cuaiquier medicaménto, sin

.
embargo la Instruccidén, compartiendo el informe técnico realizadé por la
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud, considerd que la o Jeratoria
de recurrir a la documentacién fisica comercial no puede ser considerada como
un sistema de gestidn que tienda a un proceso eficaz de intervencidn, retiro
del mercado vy devolucién.

Que con respecto a la capacitacién del personal manifestaron que se
realizaba los dias sabados, dos veces al mes, pero que por error no lo
registraban en planilla alguna, pero que dicha irregularidad la subsanaron.

Que es dable sefialar que la subsanacién posterior de las infrécciones
verificadas no releva de responsabilidad a los sumariados, dado que dichas
infracciones a la normativa vigente fueron oportunamente constatadaé, y son
pasibles de sancidn, siendo su correccidn exigida a los fines de que la firma
pueda sequir adelante con su actividad una vez que hayan sido rectificadas.

Que por ultimo, ta Instruccidén exime de responsabilidad a los sumariados

respecto del apartado L - Abastecimiento, toda vez que aportaron,
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conjuntamente con el descargo, la documentacién que avala que la firma no
habia distribuido medicamentos a establecimientos no habilitados.

Que en consecuencia cabe concluir que la firma PROFACOR S.R.L. Yy su
Directora Técnica, la Farmacéutica Ivana GARCIA, infringieron el articulo 2¢ de
la Ley N© 16.463 y los apartados G), E), F) v J) de la Disposicidn ANMAT N©
3475/05.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Saiud y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado ia intervencién de su competéncia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Dec;'eto No

1490/92 y por el Decreto N9 1886/14. '

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA !
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Imponese a la firma PROFACOR S.R.L., con domicilic
constituido en la calle Sdnchez de Bustamante 2335 piso 1° "B” de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, una multa de PESOS VEINTICINCO MIL ($2;5.000)
por haber infringido el articulo 2¢ de Ia Ley N© 16.463 y los apartados ([3, E, F

y J de la Disposicién ANMAT NO 3475/05,

ARTICULO 20.- Impénese a Directora Técnica, la farmacéutica Ivana GARCIA,
M.P. N© 4844, con domicilic en David Luque 22, Ciudad de Cérdoba, Provincia

de Cérdoba, una multa de PESQOS CINCO MIL ($5.000.-) por haber infringido el
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articulo 2° de la Ley N° 16.463 vy los apartados G, E, F y J de la Disposicion

ANMAT N° 3475/05.

ARTICULO 3°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso
de apelacion, con expresién 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), el que serd resuelto por la autoridad judicial coni1petente :
y que en caso de no interponer recurso de apelacién, el pago de Iia multa
impuesta debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida la
notificacién,

ARTICULO 40.- Anétense las sanciones en la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 20 precedente a
la Direccidon Nacional de Regulacion, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del

Ministerio de Salud de la Nacion, a efectos de ser agregado como antécedente

|
al legajo de la profesional. '-

ARTICULO 5°.- Comuniquese a la Secretaria de Politicas, Regulacic’m e
Institutos del Ministerio de Salud. |
ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copia certificada de [a preseﬁte a la
Coordinacidn de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracion, para su registracion contable,

ARTICULO 79.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados

a los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de |a

presente Disposicion; dése a la Direccion de Gestion de Informacidon Técnica, a

‘/\/ 10
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la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y a la Direccién General

de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-259-13-0

DISPOSICION N° v !
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