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2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-2277-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Diciembre de 2018

Referencia: EX-2018-53894752-APN-DVPS#ANMAT

VISTO el Expediente Electronico EX-2018-53894752-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud (DVPS)
puso en conocimiento que realizé una inspeccidn en la sede de la drogueria DIST.ON.COR de DESYMED
SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, sita en la calle Coronel Pringles N° 221 de la
localidad de Cordoba, provincia de Coérdoba, en el marco de Fiscalizacion de Medicamentos; dicha
drogueria se encuentra habilitada por Disposicion ANMAT N° 1296/18 para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales.

Que por Orden de Inspeccion N° 2018/3619-DVS-1949 de fecha 17 de octubre de 2018 los fiscalizadores
de dicha direccion se constituyeron en la citada drogueria y en tal oportunidad observaron incumplimientos
a las Buenas Précticas de Distribucion de Medicamentos incorporadas por la Disposicion ANMAT N°
2069/18, las que se detallan a continuacién: a) almacenamiento de medicamentos en un areaen la que no
contaban con equipo para el control y registro de las condiciones ambientales; las restantes areas, incluso en
la camara y heladeras destinadas al almacenamiento de los medicamentos que requieren cadena de frio, no
contaban con equipos registradores de la temperatura de almacenamiento. Por su parte los equipos que
utilizaban para el monitoreo de las condiciones ambientales se encontraban calibrados por una empresa no
acreditada (capitulo 5 — Instalaciones y Equipos- de la Disposicion ANMAT N° 2069/18, item 5.4-
Temperatura y control ambiental: “5.4.2. La temperatura de las areas de almacenamiento y de los equipos
frigorificos debe monitorearse en forma continua por equipos registradores de temperatura calibrados por
laboratorios acreditados, en el rango de medicion, trazable a patrones primarios nacionales o
internacionales™); b) en las areas de almacenamiento se observd suciedad, acumulacion de papelesy de
polvo, alimentos en contacto con el piso y cajas con medicamentos que impedian la libre circulacion y en
el techo de los depoésitos se observaron manchas de humedad con desprendimiento de polvo (capitulo 5 —
Instalaciones y Equipos- de la Disposicion ANMAT N° 2069/18, item 5.1 “los distribuidores deben
disponer de areas, instalaciones y equipamiento adecuados para garantizar una apropiada conservacion de
los medicamentos y su correcta distribucion”, item 5.2 — instalaciones- “5.2.1. Los locales deben ser
disefiados o adaptados para asegurar que las condiciones de almacenamiento requeridas por los productos
se mantengan en todo momento [] 5.2.3. Deben tener capacidad suficiente para el almacenamiento racional,
ordenado y seguro, como también para la libre circulacién de materiales y personas. [...] 5.2.6. La
estructura edilicia debe contar con areas de superficies lisas, de facil limpieza, sin roturas y/o



desprendimiento de polvo” 5.3. —-Limpieza y seguridad de las instalaciones- “5.3.1. Todas las areas,
independientemente de uso, deben mantenerse limpias, ordenadas, secas, libres de materiales y elementos
extrafios, polvo, suciedad o basura”); no poseian procedimientos operativos referidos a: mantenimiento
preventivo de cémaras, heladeras y equipos de aire; reclamos/no conformidades; también se realizaron
observaciones en relaciéon a los siguientes procedimientos operativos: medidas a tomar ante cortes de la
energia eléctrica, derrames, recepcion de medicamentos, trazabilidad, control de temperaturas de

almacenamiento, manejo de medicamentos de cadena de frio (capitulo 3 — Documentacion- de la
Disposicibn ANMAT N° 2069/18: 3.3 — Procedimientos operativos estandar (P.O.E.) “3.3.1. Los POE son

documentos que describen en detalle cobmo realizar una determinada tarea. Su proposito es la obtencién de

niveles mensurables y reconocibles de uniformidad y consistencia dentro de una organizacion. 3.3.2. Deben

proporcionar una descripcion del proposito u objetivos de la actividad que se pretende estandarizar y de los

alcances de su aplicacidn. Deben detallar en orden cronoldgico los pasos a seguir y establecer la frecuencia

en la que suceden los hechos para lograr el objetivo que motivd la redaccion del procedimiento. Debe
incluir todo registro que se genere durante la actividad descripta en el procedimiento. Debe incluir todo
registro que se genere durante la actividad descripta en el procedimiento, toda definicion, materiales
requeridos y demas elementos necesario para el desarrollo de la actividad. 3.3.3. Los procedimientos deben

ser aprobados, firmados y fechados por el director técnico en todas las actividades relacionadas a las BPD, y

debe prestarse especial atencion a su distribucion, de modo de asegurar la utilizacion de documentos
vigentes. 3.3.4. Los procedimientos deben revisarse periodicamente y actualizarse. Tras la revision de un
documento, debe existir un proceso que evite el uso involuntario de la version antigua. Los procedimientos

reemplazados u obsoletos deben quitarse de las areas de trabajo y archivarse”. Por su parte, no contaban con

registros de capacitacion de personal ni de autoinspecciones (item 3.4. — Registros de la normativa “3.4.1.

Los registros deben confeccionarse en el momento en que la tarea es llevada a cabo. Deben ser fidedignos,

inequivocos y encontrarse firmados por el personal que los realiza”; d) no contaban con archivos completos

relacionados a las habilitaciones sanitarias de sus clientes. Los fiscalizadores observaron la documentacion

comercial emitida por la firma a favor de establecimientos que no habian sido calificados, a saber: Remito

N° 0001-00711419 de fecha 14 de agosto de 2018 a favor de la farmacia Farmawill; Remito N° 0001-
00712256 de fecha 21 de agosto de 2018 a favor de la farmacia U.E.P.C (capitulo 2 —Cadenalegal de
Abastecimiento- de la Disposicion ANMAT N° 2069/18, item 2.3 —Evaluacién de proveedores y
destinatarios “2.3.1. Previo a cualquier transaccion debe realizarse una evaluacion de proveedores y
destinatarios, a los fines de verificar que la cadena de distribucion, aplicacion y/o dispensa, de acuerdo al

caso. 2.3.2. Las empresas deben contar con la documentacion verificada de las habilitaciones sanitarias,
tanto de los proveedores como de los establecimientos receptores. Dicha verificacién debe ser registrada y
reevaluada periédicamente”.

Que por lo expuesto la DVPS sugirid iniciar el pertinente sumario sanitario a la drogueria DIST.ON.COR
de DESYMED S.R.L. con domicilio en la calle Coronel Pringles N° 221 de la ciudad de Cdrdoba,
provincia de Cordoba y a quien resulte ser su director técnico por los presuntos incumplimientos al articulo
2° de la Ley N° 16.463 y a los capitulos 2, 3 y 5 de la Disposicion ANMAT N° 2069/18 y notificara la
Autoridad Sanitaria Jurisdiccional a sus efectos.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administraciébn Nacional resulta competente en las
cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inciso a) del Decreto
1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n) del articulo 8° y elinciso q) del articulo 10°
del Decreto N° 1490/92 las medidas aconsejadas resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion 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 sus modificatorias.

Por ello:



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

ARTICULO 1°- InstrGyase sumario sanitario a la drogueria DIST.ON.COR de DESYMED S.R.L. con
domicilio en la calle Coronel Pringles N° 221 de la ciudad de Cordoba, provincia de Coérdoba y aquien
resulte ser su director técnico por los presuntos incumplimientos al articulo 2° de la Ley N° 16.463 y a los
capitulos 2, 3y 5 de la Disposicion ANMAT N° 2069/18.

ARTICULO 2°- Registrese. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba, a las
autoridades sanitarias de las jurisdicciones provinciales, a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires y a la Direccion Nacional de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacion. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.
Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria. Dése a la Direccion de
Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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