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BUENOS AIRes, 114 OCT 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-541-14-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica v,

CONSIDERANDO:

Que el Decreto N.° 1490/92 declaré de interés nacional las
acciones dirigidas a la prevencién, resguardo y atencidn de la salud de
la poblacién que se desarrollen a través del control y fiscalizacion de la -
calidad y sanidad de los productos, substancias, elementos y materiales
que se consumen o utilizan en la medicina, alimentacién y cosmética
humanas, y del contralor de las actividades, procesos y tecnologias que
mediaren o estuvieren comprendidos en dichas materias.

Que en tal sentido, dicho Decreto cred la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
(ANMAT) otorgadndole competencia en todo lo referido al control y
fiscalizacién sobre la calidad y sanidad de los productos, substancias,
elementos y materiales consumidos o utilizados en [a medicina,
alimentacién y cosmética humanas,.como asi también sobre el contralor

de las actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcién del
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aprovisionamiento, produccién, elaboracion, fraccionamiento,
importaciéon y/o exportaciéon, depdsito y comercializaciéon de dichos
productos (cfr. art. 39).

Que la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha recomendado
que cada pais cuente con una autoridad regulatoria que ejerza la
rectoria para llevar adelante las actividades de fiscalizacion y control de
productos, bajo un marco normativo adecuado que contemple todo el
ciclo del producto desde su desarrolio, autorizacién, produccién y
seguimiento post comercializaci;’m.

Que el crecimiento cuantitativo del universo de fiscalizacién,
regulacién y control de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ha evidenciado la
necesidad de fortalecer la organizacién, a fin de dotarla de los
instrumen-tos de gestién que posibiliten el logro de los objetivos
asignados. |

Que se estimé convenien_te, por tanto, profundizar los
instrumentos y procedimientos que permitan a la ANMAT cumplir.
acabadamente con sus funciones de control y fiscalizacién, en un todo
conforme con las tendencias y evolucidn cientificas modernas.

Que en funciéon de ello, mediante el Decreto Ne 1271/2013 se
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aprobd la nueva estructura organizativa de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

| Que en el marco de la nueva estructura organizativa se cred la
DIRECCION DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD, entre
cuyas funciones primordiales se encuentra la de monitorear y fiscalizar,
de manera permanente, la cadena de distribucion de medicamentos con
el fin de contrarrestar el comercio, distribucién y entrega de productos
ilegitimos.
| Que la experiencia adquirida por la ANMAT desde su creacion
respecto de su funcidn especifica de contralor y fiscalizacion, aunada a
la aprobacién de su 'nueva estructura, evidencian la necesidad de
actualizar los instrumentos aplicables a sus funciones, con el fin de
adecuarlos a los nuevos lineamientos y tendencias.

Que, por tanto, deviene conveniente establecer una Guia de
Inspecciones para aplicar a las acciones de vigilancia de mercado de
medicamentos distribuidos. |

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud han tomado la intervencion de su

competencia.

!
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. Que se actua en virtud de las facultades conferidas en el Articulo

89, inciso Hl) del Decreto N© 1490/92 y el Decreto N°© 1271/13,

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Apruébase la GUIA DE INSPECCIONES PARA APLICAR A
LA VIGILANCIA DE MERCADO DE MEDICAMENTOS DISTRIBUIDOS, que

. como Anexos Iy II forman parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 20.- La guia aprobada por el articulo 1° serd de aplicacién en
las inspecciones de vigilancia de mercado de medicamentos llevadas a
cabo por la DIRECCION DE ViGILANCIA DE PRODUCTOS PARA LA
SALUD de la ANMAT.

ARTICULO 30.- La presente disposicién entrard en vigencia el dia
siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 4°.- Registrese. Dése a la Direcciébn Nacional del Registro

Oficial para su publicaciéon. Comuniquese a las entidades profesionales

Ny



0N

“ZOIE - s de Fomerate al Plmirante Galllowmo Bnsw, o ef Bicentonanis del. (omdate Maval de Mantooidea™

DISPOSICION N° ? 2 4 0

que correspondan. Cumplido, archivese.

EXPTE. N©: 1-47-1110-541-14-5

DISPOSICION No©

7240
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Anexo |

RELEVAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO

1. Al momento de la inspeccién, ,se encuentra presente el Director Técnico o su Farmacéutico
Auxiliar?

Sl/NQO

2. ;EI local se comunica con una vivienda particular?
S| /NO

¢Otro inmueble? ... FEST .

3. Las condiciones higiénico sanitarias son: Muy buenas — Buenas — Deficientes — Muy Deficientes
(En caso de que las condiciones sean Deficientes o Muy deficientes, describir en cuerpo del acta)

4. Las condiciones de orden en general son: Muy buenas -~ Buenas — Deficientes — Muy
Deficientes

(En caso de que fas condiciones sean Deficientes o Muy deficientes, describir en cuerpo del acta)
5. ¢ Se encuentran en el sector de dispensacion y/o depésito medicamentos prohibidos para su
comercializacion y uso por la ANMAT?

S1/ NO (Especificar en Anexo A).

6. ¢ Se observan medicamentos dispuestos para la venta sin datos de registro de la ANMAT o de
la autoridad sanitaria jurisdiccional competente? Si/NO '
(Detallar seguin item 8)

7. ¢ Posee documentacién que avale la procedencia de los medicamentos verificados?  SI/NO
{Detallar segun [tem 8)

8. ¢ Se retiran medicamentos en caracter de muestra para posterior verificacién de legitimidad?
8!/ NO (Especificar en Anexo B - Tabla 1)

8.1.¢ Se retira contramuestra para ANMAT? S/ NO
8.2. ; Se deja contramuestra para el inspeccionado? © SI/NO
8.3. { Se dejan unidades inhibidas preventivamente en el lugar? Si/NO

{Especificar en Anexo B -Tabla 2)
8.4.  Exhibe documentacién comercial de adquisicién? SI/NO
8.4.1. En caso afirmativo, adjuntar al acta.
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8.4.2. En caso negativo, el inspeccionado debera presentar la misma en un plazo de 48
hs. habiles en la sede de la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud sita en
viriire... de 9213 hs de lunes a viernes.-

9, ¢ Cudles son los proveedores de medicamentos?

10. (;Se encuentran en el area de dispensacion y/o depésito, medicamentos vencidos con mas de
30 dias de superada la fecha de expira? S1/NO
Fecha mas antigua: Peso total

Si la cantidad de unidades de medicamentos supera las 10 unidades considerar el peso total, en
caso de cantidades inferiores detallarlos en planilla Anexo C.

11. £ Qué tratamiento se le dispensa a los medicamentos vencidos?
11.1. Destruccién. SI/NO
Organismo: Provincial - Municipal - Privado - Particular — Colegio de farmacéuticos —
Instituciones — Otro: ...............
11.2. Devolucion.  SI/NO
Destino: Laboratorio - Distribuidora - Drogueria - Otro: ...............

Nota recordatoria; EL PROFESIONAL FARMACEUTICO ES LEGALMENTE RESPONSABLE DE
PROPICIAR EL TRATC ADECUADO DE LOS MEDICAMENTOS VENCIDOS. Por lo tanto, debera
proceder con los mismos de acuerdo a o que indigue la normativa ambiental y sanitaria aplicables.

12. ,Se observa la existencia de medicamentos con la fecha de vencimiento adulterada? 81/ NO
N° de unidades:
(Detallar los medicamentos en Anexo D)

13. ¢ La farmacia posee laboratorio de preparaciones magistrales alopéticas? Sl / NO / No aplica

14. ; Se observa la existencia de preparados magistrales listos para su dispensacion? Sl/NO
16.1. En caso afirmativo, ¢todos ellos poseen las recetas médicas que avalan su preparacion?
SI/NO

15. (E| establecimiento cuenta con heladera para conservacion de medicamentos que requieren
cadena de frio?  SI/NO

16. ¢ Posee termémetro de maxima y minima u otro sistema para control del funcionamiento? St /
NO

o A
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17. ¢ Existen registros actualizados de los controles de temperatura realizados scbre la heladera?
SI/NO

18. ¢ La temperatura de los registros y del momento de la inspeccion, est4 en el rango de 2-8°C?
SI/NO

18. ¢ La heladera es de uso exclusivo para medicamentos? S!/NO

20. ;Disponen de conservadores y/o paquetes refrigerantes para entregar medicamentos con
cadena de frio? SI/NO

ANEXO A
Medicamentos con disposicién de prohibicion de uso y comercializacién en territorio argentino.
Cantidad de | Producte |Lote |Vto. Laboratorio Titular Docum. Disp.
unidades del Certificado procedencia ANMAT
(tipo y namero) | /Boletin
Oficial

Todos los productos arriba mencionados son retirados del stock dispuesto para la venta y son
acondicionados en un paquete, que se rotuia, se cierra y se firma por los intervinientes, quedando
inhibidos de uso y distribucion bajo responsabilidad y custodia del profesional farmacéutico, para
que proceda acorde la normativa vigente segun indicaciones de la Autoridad Sanitaria

jurisdiccional.
ANEXO B
Tabla 1

Detaile de Medicamentos retirados de stock por los funcionarios actuantes para posterior
verificacion de legitimidad.

Muestras para ANMAT

N° de Producto | Lote Vito. Laboratoric Proveedor Docum.
unidades procedencia
(Tipo y N°)
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Detalle de lamuestraretirada: ..............ooooe e

Tabla 2

Medicamentos que permaneceran en el establecimiento sanitario, inhibidos preventivamente de
uso y distribucion; acondicionados en un paquete cerrado, rotulado y firmado por los intervinientes;
bajo custodia y responsabilidad de! profesional farmacéutico, hasta tanto reciba una indicacion en
contrario de la Autoridad Sanitaria.

N° de Producto Lote Vto. Laboratorio | Proveedor Docum.

unidades procedencia

(Tipo y N°)

ANEXO C
MEDICAMENTOS VENCIDOS
Cantidad Producto Laboratorio Envase Envase
Primario Secundario
Lote Vio. Lote vio.

Todos los productos arriba mencionados son retirados del stock dispuesto para la venta y son
acondicionados en un paquete, que se cierra, se rotula y se firma por los intervinientes, quedando
inhibidos de uso y distribucion bajo responsabilidad y custodia del profesional farmacéutico, hasta
tanto la autoridad sanitaria jurisdiccional indique el destino de acuerde a la normativa aplicabie.

o
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ANEXO D

MEDICAMENTOS ADULTERADOS EN LA CODIFICACION DE LOTE Y/O VENCIMIENTO
RETIRADOS DEL STOCK DE PRODUCTOS PARA DISPENSA AL PUBLICO

Cantidad Producto Laboratorio Envase Envase
Primario Secundario
Lote Vto. Lote Vto.

~

Todos los productos ut — supra mencionados son retirados del stock dispuesto para la venta y son
acondicionados en un paquete, que se cierra, se rotula y se firma por los intervinientes, quedando
inhibidos de uso y distribucién bajo responsabilidad y custodia del profesional farmacéutico, para
que proceda segun las indicaciones de la Autoridad Sanitaria jurisdiccional.-

Anexo Il

RELEVAMIENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD

Disposiciones vigentes en la jurisdiccion:

1.

2.
3.
4

Posee CUFE/GLN:SI
Tipo de Agente:
Estado de agente:
Acciones llevadas a cabo durante Ia inspeccion:
0Se complets el registro
{1Se medifict el registro
0Se realizd el cierre alineacion
0Se dio el alta de establecimiento

NO (Ver acta) CUFE/GLN:

O0tras: ..o
Se adjunta documentacidn: Sl NO {ver acta)
Tipo
0 Resolucion
O Disposicién
O Decision
O Otros:
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Ne e, Fecha............... Motivo:......ooo v WL EMISO
N%. ... Fecha:.............. Motivo:........o e Emisor... ...

6. Se observan en stock productos con soporte trazabilidad colocado por el Laboratorio titular:

Sl NO
Observaciones: (aclaracién si s que no estan incluidos en la disposicion a la cual esta adherida la
provincia}

7. Se toman al azar def stock productes con soporte de trazabilidad y se ingresa al SNT con
usuario y contrasefia de la firma/ANMAT a fin de verificar las transacciones vincuiadas al
CUFE/GLN del establecimiento:

GTIN SERIE

1.-

2.-

3.-

4.-

5.-

6.-

7.-

8.-

9.-

10.-

Se constata que:
O Todos los productos se encuentran informados correctamente

0 Ningung /Algunos se encuentra/n informados (Ver acta)

Se informa a la firma que, de conformidad con la normativa aplicable, en caso de
recibir/distribuir/dispensar productos alcanzados por las Disposiciones ANMAT N°
................................................................................ con soporte o dispositivo fisico de
trazabilidad colocado por el laboratorio titular, éstos deben ser informados en tiempo real al
SNT con sus respectivos movimientos logisticos asociados. Se hace constar que, de
conformidad con el art. 10 de la Disposicion ANMAT N® 3683/11, su incumplimiento
representa una falta grave.-

EXPTE. NO: 1-47-1110-541-14-5
DISPOSICION N° %} 2 &
; f

Dr. CAHLOS CHIALE

Admnistzador Naclonal
AN.M.A.T.
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