
"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillenno Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.NMA.T.

733 2

BUENOSAIRES, 1 7 OCT2014

VISTO el Expediente NO 1-0047-1110-502-14-0 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referidas en el Visto de la presente, la

Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) informa que mediante

expediente 1-47-19243-13-7 la droguería "PHARMATOTALS.R.L.", con domicilio

en la calle Formosa 1140 de_la localidad de Bernal, partido de Quilmes, provincia

de Buenos Aires, dio inicio al trámite correspondiente a los efectos de obtener la

renovación de la habilitación para efectuar tránsito interjurisdiccional de

medicamentos y especialidades medicinales.

Que por Disposición ANMAT N0 7484/11, la firma de mención fue

habilitada para efectuar tránsito interjurisdiccional de medicamentos y

especialidades medicinales en los términos de la Disposición NO5054/09.

Que consecuentemente, por Orden de Inspección 391/14 DVS,

de fecha 27 de mayo de 2014, personal de esa Dirección concurrió al

establecimiento "PHARMATOTAL S.R.L." con el objetivo de reaílzar una

inspección de verificación de las Buenas Prácticas de Almacenamiento,

Distribución y Transporte, incorporadas al ordenamiento jurídico nacional por

ff'lIfDiSPoSición
ANMAT NO 3475/05, oportunidad en la que se observaron
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incumplimientos a las Buenas Prácticas precitadas, según se detalla a

continuación: 1) Una de las ventanas de uno de los depósitos de

medicamentos no contaba con protección para evitar el ingreso de insectos o

roedores. En este sentido, el Reglamento Técnico MERCOSUR incorporado por la

Disposición ANMAT N° 3475/05 establece en su apartado G (EDIFICIOS E

INSTALACIONES) que: "Los interiores de las áreas de almacenamiento deben

presentar las superficies lisas, sin rajaduras y sin desprendimiento de polvo, a

efectos de facilitar la limpieza, evitando contaminantes, y deben tener
,

protecciones para no permitir la entrada de roedores, aves, insectos o cu61quier
I
I

otro animal"; 2) En dos de los depósitos de la droguería se observó el

almacenamiento conjunto de medicamentos y accesorios, sin sectorización.

Asimismo, en los pasillos del establecimiento se observó la existencia de

numerosas unidades de cajas, que imposibilitaban la circulación. Al respecto, el

apartado G (EDIFICIOS E INSTALACIONES)de la Disposición ANMATN° 3475/05

señala 10 siguiente: "Cualquier edificio destinado a la distribución y

almacenamiento de productos farmacéuticos debe tener áreas de construcción y

localizaCión adecuadas para facilitar su mantenimiento, limpieza y operaciones.

Para determinarse si las áreas son adecuadas, deben ser consideradas las

siguientes condiciones: a) Compatibilidad de las operaciones de manipulación y

almacenamiento a ser ejecutadas en las diferentes áreas; b) Espacio suficiente

para el flujo de personal y materiales, evitando la mezcla de diferentes

productos y mezclas de lotes diferentes de un mismo producto. Toda área para
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almacenamiento, preparación de pedidos y devolución de productos

farmacéuticos, debe destinarse solamente a ese propósito y debe tener

capacidad suficiente para posibilitar el almacenamiento racional de varias

categorías de productos". En el mismo sentido, el apartado B (CONDICIONES

GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO) de la mencionada normativa,
I

establece que "El local de almacenamiento debe tener capacidad suficiente para
I

permitir la separación selectiva y ordenada de los productos y la rotación de las

existencias. El apilamiento de las cajas debe ser separado de modo de facilitar la
I

limpieza y seguir las instrucciones del fabricante en cuanto al máximo de cajas a
I

apilar"; 3) No contaban con dispositivo para el control de las condiciones
)

ambientales en dos de los depósitos de medicamentos. A su vez, se observó que

el dispositivo de control de la temperatura de la heladera destinada al

almacenamiento de los medicamentos que requieren cadena de frío, no se

encontraba calibrado. En relación a ello, señala el apartado E (REQUISITOS

GENERALES) de la Disposición ANMAT N° 3475/05 lo siguiente: ! "Las
,

distribuidoras deben contar con: [..] d) Equipamientos de controles y de

registros de temperatura, humedad y cualquier otro dispositivo, debidamente

calibrados, necesarios para verificar la conservación de los productos; e)

Registro documentado de las condiciones ambientales de almacenamiento".

Asimismo, el apartado B (CONDICIONES GENERALES PARA EL
ALMACENAMIENTO) del Reglamento Técnico MERCOSUR incorporado por la

Disposición ANMAT NO 3475/05 señala que: "El local de almacenamiento debe
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mantener una temperatura entre 15°C y 30°C (área de ambiente controlado);

las mediciones de temperatura deben ser efectuadas de manera constante y

segura con registros escritos"; 4) No contaban con generador eléctrico para

atender eventuales fallas en el suministro eléctrico. Al respecto, corresponde

señalar el apartado C (CONDICIONES ESPECIFICAS PARA PRODUCTOSQUE

REQUIERANCADENADE FRIO) de la Disposición 3475/05 por cuanto indica: "Los

equipamientos frigoríficos deben estar permanentemente en funcionamiento

conectados a la red eléctrica local, y poseer una red alternativa de energía

(generador) para atender eventuales fallas de energía en el sistema"; 5) ~La

droguería no contaba con procedimiento operativo relacionado a Trazabilidad de

medicamentos. Asimismo, se realizaron observaciones en relación a los

siguientes procedimientos operativos: Tareas de limpieza, Control de plagas,

Recepción y despacho de medicamentos, Control de temperaturas de

almacenamiento, Plan de calibración de instrumentos. A su vez, se constató que

105 procedimientos operativos con 105 que contaba la firma no se encontraban

fechados ni firmados por la responsable técnica de la droguería. En relación a los

Procedimientos Operativos, el apartado E (REQUISITOS GENERALES) del

Reglamento estipula que " ...Para implementar un programa de Buenas Prácticas

de Distribución de Productos Farmacéuticos, es necesario que existan

procedimientos escritos para las operaciones que, directa o indirectamente,

puedan afectar la calidad de los productos o la actividad de distribución. Estos

procedimientos

1jJJ¡
escritos deben ser aprobados, firmados y fechados por el
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Director Técnico/ Farmacéutico Responsable/ Regente del distribuidor. Esta

documentación debe ser de amplio conocimiento y fácil acceso a todos los

funcionarios involucrados en cada tipo de operación, y estar disponible en

cualquier momento para las Autoridades Sanitarias"; 6) La droguería no

contaba con archivos completos de las habilitaciones sanitarias de sus

proveedores ni de sus clientes. Como evidencia de ello, se obseryó la

documentación comercial emitida por Pharmatotal SRL que se deta'lla a

continuación: -Factura tipo A, N° 0001-00586669 de fecha 06/05/2014 a favor

de Farmacia Totta; -Factura tipo B, N° 0001-00022270 de fecha 03/04/2014 a

favor de Sin. Argentino de TV, Servo Int. y Datos SAISAID. La firma no pudo

acreditar la calificación de tales clientes por cuanto no contaba con copia de sus

habilitaciones sanitarias. Por lo expuesto, no puede garantizar que la

comercialización comprenda exclusivamente a establecimientos debidamente

autorizados, conforme resulta exigido por la Disp. N° 3475/05 en su apartado L

(ABASTECIMIENTO), en cuanto indica que: "La cadena de distribución

comprende exclusivamente los establecimientos debidamente habilitados por la

Autoridad Sanitaria. Queda expresamente prohibida a los distribuidores la

entrega ni aún a título gratuito de los productos farmacéuticos a

establecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria".

Que señala la DVS que las deficiencias de cumplimiento

señaladas representan infracciones pasibles de sanción en los términos de la Ley

N0 16.463, el Decreto NO 1299/97, Y las Disposiciones N0 3475/05 Y NO
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5054/09, por lo que corresponde en opinión de esa área iniciar sumario a sus

presuntos autores.

Que más específicamente, de acuerdo a las conductas descriptas,

la firma referida habría infríngido el artículo 2° de la ley 16.463 -Ley de

Medicamentos-

3475/05.

y los apartados antes señalados de la Disposición ANMAT

Que por lo expuesto, la Dirección de Vigilancia de Productos ;para
I

la Salud sugiere iniciar el correspondiente sumario sanitario a la drog¡;Jería
I

denominada "PHARMATOTALS.R.L.", con domicííío en la calle Formosa 114:0 de

la localidad de Bernal, partido de Quilmes, provincia de Buenos Aires y a q'Uien
I

resulte ser su director técnico, por los incumplimientos a la normativa sanitaria.

aplicable que fueran señalados ut-supra, y notificar a la Autoridad Sanitaria

Jurisdiccional a sus efectos.

Que desde el punto de vista de la competencia, lo actuado por la

DVS se enmarca dentro de lo autorizado por el artículo 8°, inc. n), ñ), y artículo

10°, inc. q) del Decreto N° 1490/92.

Que la Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud y la

Dirección General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su

competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos NO 1490/92 Y 1271/2013.
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DISPOSICIÓN NO7 3 3 2

/tlfDr. VJ,7sCHIALE
Adm fSlr.do, Nacional

A,.1!(.M;.A,.';l'.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Instrúyase sumario sanitario a la firma droguería "PHARMATOTAL

S.R.L.", con domicilio en la calle Formosa 1140 de la localidad de Bernal, partido

de Quilmes, provincia de Buenos Aires y a quien resulte ser su Director Técnico,

por las presuntas infracciones al artículo 20 de la Ley 16.463, y los apartados 8,
.

C, E, G, Y L de la Disposición N° ANMAT 3475/05.

ARTÍCULO 2.- Regístrese, comuníquese a la autoridad sanitaria de la Provincia

de Buenos Aires. Dése a la Dirección de Faltas Sanitarias de la Dirección General

de Asuntos Jurídicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-502-14-0
DISPOSICION N°
MIO
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