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Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 23 ABR 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-127-15-8 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO con el informe 13-
0315 de la Direccién de Vigilancia de Productos Para fa Salud, de foja‘is 1/3, en el
cual la Direccidn hizo saber que mediante Orden de Inspeccién 2015/752—DVS-
1698, se realizé una inspeccidon en el establecimiento de fa firma PHARMOS
SOCIEDAD ANONIMA sito en la calle Saladillo 2452 de la Ciudad de Buenos Aires
acorde a lo establecido por el articulo 7° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09 con
el objetivo de realizar una inspeccién de verificacién de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucidén y 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 Resolucion MERCOSUR G.M.C. N°
49/2002.

Que dicha drogueria fue habilitada por Disposicion ANMAT N° 960/13, bajo
la direccién técnica de! farmacéutico Pablo Martin ALVAREZ para efectuar trénsito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos
de la Disposicibn ANMAT N© 5054/09, caducando tal habilitacion el dia 28 de

Enero de 2015,
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Que posteriormente la firma PHARMOS S.A. mediante expediente 1-47-
17482-14-1, 1a firma dio inicio al correspondiente tramite de renovacién, razén
por la que continué vigente su habilitacion para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos.

Que en tal oportunidad se observaron incumplimientos a las Buenas
Practicas precitadas, las que se encuentran descriptas en el informée obrante a
fojas 1/3 los cuales se reproducen en este acto para mayor precision; en uno de
los depositos del establecimiento se observd la estiba conjunta de metl:licamentos,
productos cosméticos y suplementos dietarios, sin sectorizar, por otTa parte, se
pudo verificar que dos unidades de medicamentos trazados que se éncontraban
destinados a la distribuidora "PHARMOS SA” (GLN 7798169290013) se hallaban
en el depdsito de la drogueria.

Que corresponde sefialar que la firma cuenta con habilitacion como
distribuidora de medicamentos en dicho establecimiento, no pudiendo compartir
los depdsitos de ambas estructuras habilitadas.

Que asimismo, el Reglamento Técnico MERCOSUR incorporado por ta
Disposicion ANMAT N° 3475/05 establece en su apartado G (EDIFICIOS E
INSTALACIONES) lo siguiente: “"Cualquier edificio destinado a la distribucion y
almacenamiento de productos farmacéuticos debe tener dreas de construccion y
localizacion adecuadas para facilitar su mantenimiento, limpieza y operaciones.
Para determinarse si las areas son adecuadas, deben ser consideradas las
siguientes condiciones: [..] b) Espacio suficiente para el flujo de personal y
rmateriales, evitando la mezcla de diferentes productos y mezclas de lotes de
diferentes de un mismo producto. Toda drea para almacenamiento, preparacion
de pedidos y devolucion de productos farmacéuticos, debe destinarse solamente a
ese propdsito y debe tener capacidad suficiente para posibifitar el
almacenamiento racional de varias categorias de productos”.

Que por su parte, el apartado B (CONDICIONES GENERALES PARA EL
ALMACENAMIENTO) del Reglamento sefiala: "£/ focal de almacenamiento debe
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tener capacidad suficiente para permitir la separacién selectiva y ordenada de los
productos y la rotacion de fas existencias”.-

Que en relacidén a los informes de los movimientos logisticos de los
medicamentos trazados al Sistema Nacional de Trazabilidad {(SNT) se verificd que
la firma no habia informado la recepcidn de ciento sesenta y tres (16!3) unidades
que habian sido enviadas por el eslabdn anterior; tales envios fuercnjinformados
al SNT por el proveedor en un periodo comprendido entre el 29 de agosto de

2013 hasta el 27 de noviembre de 2014,

Que simismo, se constatd que algunas de dichas unidades habian sido
distribuidas por la firma, sin que ésta haya realizado el correspondiente informe
al SNT, adjuntandose al expediente, para mayor abundancia de datos, el archivo
exportado de la pagina web del Sistema Nacional de Trazabilidad.

Que la DVS indico: “Corresponde sefialar que las especialidades medicinales
involucradas en los envios anteriormente mencionados son BIOFERON (GTIN:
077953550001) y HEMAX (GTIN: 077953550002), perteneciendo la primera de
ellas a la Disposicion ANMAT N° 3683/11 y la segunda a la Disposicion ANMAT N°
1831/12."

Que corresponde sefialar el articulo 8° de la Disposicion ANMAT N°©
3683/11, en tanto establece: “Los /aboratorios titulares de certificados de
Registro de Especialidades Medicinales inscriptas en el REM involucradas en esta
Disposicién y las droguerias deberan informar a la ANMAT, en tiempo real, fos
cédigos univocos asignados a productos y sus movimientos logisticos con la fecha
correspondiente a cada uno de ellos, en forma cifrada para el debido resguardo y

sequridad de fa informacidn. [...] Los sucesivos establecimientos que intervengan
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en la cadena de comercializacion, distribucién y dispensacién deberan informar
asimismo los movimientos logisticos en los que intervengan y sus fechas. Seran
considerados movimientos logisticos y deberan ser comunicados, sin perjuicio de
otros que pudieran informarse, los que se indican a continuacién: a) p'roducto en
cuarentena; b) distribucién del producto a un eslabdn posterior, aclarando segun
corresponda  (distribuidora, operador  logistico, drogueria, farmacia,
establecimiento asistencial); c) recepcién del producto en el establecimiento; d)
dispensacién del producto al paciente; e) codigo deten'orado/destrdlido (como
resultado de una bajan por destruccion o rotura); f) producto robado/e;xtraw'ado;
g) producto vencido; h) entrega y recepcién de producto como “devolucién”; 1)
reingreso del producto a stock; j) producto retirado del mercado; k) producto
prohibido”.

Que por su parte, el articulo 6° de la Disposicion ANMAT N° 1831/12
sefiala: “Los laboratorios titulares de certificados de especialidades medicinales
alcanzadas por esta disposicién y los subsecuentes eslabones de la cadena de
suministro deberdn informar a la ANMAT, en tiempo real, los codigos univocos
asignados a los productos y sus movimientos Jlogisticos con la fecha
correspondiente a cada uno de ellos. Seran considerados movimientos logisticos y
deberdn ser comunicados, sin perjuicio de otros que pudieran existir, /os
detallados en el articulo 8° de la Disposicion ANMAT N° 3683/11". ‘

t
Que se verificé que la firma habia enviado especialidades medicinales a una
médica (segln los dichos del director técnico), sin contar con la habilitacion

sanitaria de tal destinatario, se comprobé tal situacion mediante la
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documentacion emitida por PHARMOS SA a favor de BARRIO, MARCELA DRA. ,que
se detalla a continuacion: Remito N© 0047-00009977 de fecha 29 de agosto de
2014; Remito N° 0047-00010160 de fecha 17 de septiembre de 2014; Remito
N°0047-00010856 de fecha 29 de octubre de 2014; Remito N® 0047-00011279
de fecha 28 de noviembre de 2014,

Que por Jo expuesto, la drogueria no pudo garantizar que Ia
comercializacion/distribucidn comprenda a exclusivamente a establecimientos
debidamente autorizados, conforme resulta exigido por la Disposicion ANMAT N©
3475/05 en su apartado L (ABASTECIMIENTO), en cuanto indica que "La
cadena de distribucion comprende exclusivamente Jos establecimientos
debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria. Queda expresamente
prohibida a los distribuidores la entrega ni aun a titulo gratuito de los productos
farmacéuticos a establecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria”.-

Que en virtud de lo expuesto la DVS surigié: a) Iniciar el correspondiente
surmario sanitario a la drogueria “PHARMOS SA”, con domicilio en !a calle Saladillo
2452 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y a su director técnico por los
incumplimientos al articulo 2° de la ley N° 16.463, a los apartados G, L y B de ta
Disposicion ANMAT N© 3475/05, al articulo 8° de la Disposicion ANMAT NO©
3683/11 y al articulo 6° de la Disposicion ANMAT N° 1831/12.

Que esta Administracién Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en las presentes actuaciones en virtud de las atribuciones conferidas
por el articulo 3° inciso a), por el articulo 89 inciso n) y por el articulo 100 inciso

q) del Decreto N© 1490/92.
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Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para ta Salud, y ta Direccion
General de Asuntos Juridicos han tomado ia intervenciéon de su competencia.
Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N° 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Instriyase sumario sanitario a la firma PHARMOS S.A., con
domicilio en la Saladillo 2452 de la Ciudad de Buenos Aires y a quien ejerza su
direccion técnica por la presunta infraccion al articulo 2° de Ié Ley 16.463, a los
apartados G, L y B de la Disposicion ANMAT N°¢ 3475/05, al articulo 8° de la
Disposicion ANMAT N© 3683/11 y al articulo 6° de la Disposicion ANMAT N©

1831/12.

ARTICULO 20.- Registrese. Comuniquese a la Direccién Nacional de Regulacién,
Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacién a sus
efectos. Comuniquese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica. Girese él
la Direccidon de Faltas Sanitarias de la Direccidon General de Asuntos Juridicos a

sus efectos
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