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DISPOSICION N° 3 2 3 ?

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,.

sUENOS aIRes, 2 3 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-142-15-9 del Registro de esta

Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO con el informei42—0315
de la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud, de fojas 1/2, en el cual
la Direccidn hizo saber que se realizd una inspeccién, Orden de Inspeccidn
2015/766-DVS-1704, en el establecimiento de la drogueria FE.DA.FAR.
SQOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA sita en la calle Santiago del Estero
1270 de la ciudad de Salta, provincia de Salta, con el objeto de velrificar el
cumplimiento de la normativa de Buenas Practicas de Almacen:amiento,
Distribuciéon y Transporte, aprobadas por Disposicion ANMAT N¢ 3475/05 que
incorpora a nuestro ordenamiento juridico nacional el "REGLAMENTO TECNICO
MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucién MERCOSUR G.M.C. N© 49/2002.

Que dicha drogueria fue habilitada por Disposicion ANMAT N°6304/11, bajo
la direccién técnica del farmacéutico Pablo Alberto ALBA para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los terminos
de la Disposicion ANMAT N© 5054/09, caducando tal habilitacion el dia 17 de

setiembre de 2015,
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Que posteriormente la firma FE.DA.FAR. SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD

LIMITADA, mediante expediente 1-47-14919-13-1, dio inicio al corresy

tramite de renovacidn para efectuar transito interjurisdiccional de medic
razdn por la cual continué vigente su habilitacién.
momento de la inspeccidn mencionada ok

al se

Que
incumplimientos a las Buenas Practicas precitadas, los que se en
descriptos en el informe obrante a fojas 1/2, los cuales se reproduce
acto para mayor precision: Contaban con registros de las tareas de limr
establecimiento desactualizados al mes de julio de 2014,

Que cabe sefalar que mediante Ordenes de Inspeccién 176/11 de
de febrero de 2011 y 675/13 DVS del 18 de noviembre de 2013
realizado idéntica observacion, y a su vez, el certificado de control de p
el due contaban, se encontraba vencido (incumpliendo el ape
(REQUISITOS GENERALES): “Las distribuidoras deben contar con:
Limpieza y mantenimiento de las instalaciones, incluyendo tos con
insectos y roedores” de ta Disposicion ANMAT N°© 3475/05).

Que en relacion a los informes de los movimientos logistico
medicamentos trazados al Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT) se ve
la firma, de manera habitual, informaba como distribuidas a Farmacia S
de la ciudad de Salta, unidades pertenecientes al Programa de diabe

provincia de Salta, que en realidad no eran remitidas a dicha farmacia,

permanecian en la drogueria.
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Que a raiz de esta operatoria, se pudo detectar que veinticuatro series del |

producto Apidra (GTIN 07795312020770) que se encontraban informadais al SNT
como distribuidas a dicha farmacia, en realidad, se encontraban en el deposito
de OCASA de la ciudad de Salta; al respecto, el DT informé que, se debié a un
error, puesto que como informan el evento logistico de distribucidon, sin hacerlo
en la realidad, no dieron de baja del sistema de gestion de la firma las
veinticuatro unidades del producto descripto y las enviaron al depgsito de
OCASA.,

Que del mismo modo, se constatd que la firma almacenaba en una de sus
heladeras: cinco cajas con cuarenta unidades de Insuman N Solostar (GTIN:
07795312001762); diez unidades de Lantus Solostar (GTIN: 07795312020763) y

seis unidades de Novorapid Flexpen (GTIN: 07798058931331), a o] que el

responsable técnico de la drogueria informé que pertenecen al Programa de
diabetes de la provincia de Salta y que, sin perjuicio de que se en:cuentra
informadas al SNT como distribuidas a eslabones posteriores, se encuen;tran en
la drogueria puesto que las farmacias no cuentan con espacio ﬁsic§o para
almacenarlas. !

Que corresponde sefialar que las espacialidades medicinales involucri_adas se
encuentran incluidas en el Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 1831/12, por lo
que corresponde sefialar su articulo 6° por cuanto sefala: “Los Iabor:'atorios
titulares de certificados de especialidades medicinales alcanzadas por esta
disposiciéon y los subsecuentes eslabories de la cadena de suministro deberan
informar a la ANMAT, en tiempo real, los codigos univocos asignados a los

Ll



"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”
I

OIRROSICION N° 323 T,

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

productos y sus movimientos logisticos con la fecha correspondiente a cada uno

de ellos. Serédn considerados movimientos logisticos y deberan ser comiinicados,
sin perjuicic de otros que pudieran existir, los detallados en el articuto 8° de la
Disposicion ANMAT N° 3683/11".

Que asimismo no contaban con dispositivo para el control de la temperatura
de una de las heladeras destinada al almacenamiento de medicamentos que

requieren cadena de frio (incumpliendo e! apartado C (CONDICIONES

ESPECIFICAS PARA PRODUCTOS QUE REQUIERAN CADENA DE FRIQ) de la
Disposicion ANMAT N° 3475/05 en tanto sefiala: “Los equipamientos frigorificos
deben ser controlados continuamente por termégrafos en las camaras frias; y
termometros de maxima y minima (o equipos equivalentes), jen los
refrigeradores y congeladores; las mediciones de temperatura deben ser
realizadas y registradas por un responsable, con la frecuencia necesaria para
garantizar la integridad de los productos almacenados y la correccion de

cualquier anormalidad en el mas breve lapso posible”).

Que ademadas no contaban con registros de capacitaciones de personal,
observacion que habia sido previamente efectuada mediante Orden de
Inspeccién: 675/13 DVS de fecha 18 de noviembre de 2013 (incumpli"endo el
apartado F (PERSONAL) de la Disposicién ANMAT N° 3475/05: “Todo el [EJersonaI
debe recibir entrenamiento inicial y continuo sobre la aplicacion de las}Buenas

{ Practicas de Distribucién, existiendo prc;gramas especificos que faciliten la
comprensién de sistemas de garantia de calidad, involucrando a todo el personal.

Todos los entrenamientos deben ser registrados”).
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Que en consecuencia la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
consideré que dichas deficiencias sefialadas representan infracciones p;asibles de
sancion, en los términos de la Ley N© 16.463 y su normativa reglémentaria
(Decreto N© 1299/97, Resolucion MS 435/11, Disposiciones ANMAT N° 5054/09 vy
1831/12).

Que en virtud de lo expuesto la Direccidon sugirid iniciar el pertinente
sumario a la drogueria FE.DA.FAR. SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA
con domicilio en la calle Santiago del Estero 1270 de la ciudad de Salta,jprovincia
de Salta vy a su director técnico, por los presuntos incumplimientos al articulo 29
de la Léy N° 16.463, a la Disposicidon ANMAT N© 3475/05 apartados E, Gy F, y el
articulo 6° Disposicion ANMAT N°© 1831/12 y b) Notificar a la Autoridad|Sanitaria

Jurisdiccional a sus efectos.

Que esta Administracién Nacional resulta competente en las cuestiones que

se ventilan en las presentes actuaciones en virtud de las atribuciones conferidas
r - . r . - ’ !
por el articulo 390 inciso a), por el articulo 89 incisos n) y por el articulo 10° del

inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud, y la Direccién
r - - . ¥ % .
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion 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.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:
ARTICULO 19.- Instriyase sumario sanitario a la firma FE.DA.FAR. SOCIlEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA sita en la calle Santiago del Estero 12;70 de la
ciudad de Salta, provincia de Salta y a quien resulte ser su Director Téénico, por
la presunta infraccidén al articulo 2° de la Ley N° 16.463, a los apartados E, Cy F
de la Disposicion ANMAT NO 3475/05 vy el articulo 6° Disposicion ANMAT NO©

1831/12.

ARTICULO 2°.- Registrese, Comuniquese al Ministerio de Salud de la provincia de
Salta. Comuniquese a la Direccién de Gestion de Informacién Tecnica. Girese a la
Direccién de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus

efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-142-15-9

DISPOSICION N° %&2 3 7
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g ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNMAT.
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