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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT,

suENOs AIres, '+ 9 ENE 2017

VISTO el Expediente N® 1-47-1110-813-14-5 del Registio de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se iniciaron las actuaciones del VISTO debido a las imputaciones
efectuadas mediante la Disposicion ANMAT N° 5046/14 a la firma DROGUERIA
ROBLES de Héctor Daniel Robles.

Que a fojas 1/3 la Direccion de Vigilancia de Productos paja la Salud
{en adelante DVS) informd que por Disposicién ANMAT N© 1585/12 se habilito a
la drogueria "ROBLES”, propiedad de HECTOR DANIEL ROBLES, con domicilio en
la calle Alfredo Palacios 1063 de la localidad de Victoria, partide de San
Fernando, provincia de Buenos Aires, bajo la direccion técnica del fapmacéutico
Sergio Rall ARAGONES, para efectuar transito interjurisdiccional de

medicamentos y especialidades medicinales, en los términos de la Disposicién

ANMAT N° 5054/09, caducando tal habilitacion el dia 19/03/2014. i

Que mediante expediente ANMAT N°¢ 1-47-4542-14-8 Ias- firma dio
S

inicio al correspondiente tramite de renovacion, por lo que continud lvigente su

habilitacién para efectuar trénsito interjurisdiccional de medicamentos vy

especialidades medicinales.
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Que con fecha 04/12/2014, por Orden de Inspeccidén 2

DVS-951, la DVS concurrié al establecimiento con el objetivo de re

inspeccion de verificacion de

Distribucién y Transporte de productos farmacéuticos aprobadas por

TEL

o

014/2203-

alizar una

las Buenas Practicas de Almacenamiento,

Resolucion

GMC 49/2002 e incorporadas al. ordenamiento juridico nacional por Iﬁisposicic’m

ANMAT N© 3475/05, acorde a lo establecido por el articulo 7° de la Disposicion

ANMAT N° 5054/09.

Que en tal oportunidad se observaron incumplimientos a |

Practicas precitadas, segln se detalla a continuacién: si bien la firma cc

un sistema informatico para el registro de los datos correspondier;

productos adquiridos y comercializados, se constaté en tal oportunidad
|

habian ingresado los datos correspondientes a ciertas unidades de med

gue se encontraban en el stock de la drogueria, por lo que no fue posit

un rastreo eficaz de tales unidades; a este respecto, el director t
establecimiento informd que sdélo ingresan en el sistema informatico

correspondientes a las especialidades medicinales, pero no lo

as Buenas
ntaba con
ites a los
que no se
icamentos
Jle realizar
Echico del

los datos

s de los

medicamentos; como agravante de ello, se verificd que alrededor del 9:5 % de los

;
productos con los que trabaja la drogueria corresponde a medicamentos.

Que asimismo, se observd documentacién de adqu
medicamentos que no contaba con el detalle de las unidades, tal si
detectd mediante la factura tipo A, N° 0001-00069559 de fecha 1

emitida por Drogueria San Antonio a favor de Robles Héctor Dani
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respecto, el Reglamento Técnico MECOSUR, incorporado por la Diisposicic’m
ANMAT N° 3475/05 establece en su apartado E (REQUISITOS GENERALES) lo
siguiente; “Las‘distribuidoras deben contar con: [..] k) Sistema de gestién de
calidad que permita la rastréabilidad de los productos y la reconstrucgion de su
trayectoria de modo de posibilitar su localizacién, tendiendo a un proceso eficaz

de intervencién, retiro del mercado y devolucién”; a su vez, en el apartado J

(RECEPCION) el Reglamento sefiala: “En el acto de recepcién debe ser verificado

si en el documento que acompafa a !a‘ mercaderia consta: 1) Nombre del
producto(s) vy cantidad; 2) Nombre del fabricante y titular de registro; 3:) Nimero
de lote. Los productos recibidos deben ser registrados en una planilla firmada por
el responsable de la recepcidbn, que contenga como minimo la jsiguiente
informacion: a) Nombre de (los ) producto(s) y cantidad; b} Nombre del
fabricante y titular de registro; ¢) Numero de lote y fecha de vencimiento; d)

Nombre de Ila transportadora; e) Condiciones higiénicas del vehiculo de
transporte; f) Condiciones de la carga; g) Fecha y hora de llegada”.

[
Que se observé el almacenamiento de productos meédicos vy

especialidades medicinales sin identificar ni sectorizar; en relacion a ello, la

Disposicion 3475/05 indica en su apartado G (EDIFICIOS E INSTALACIPNES) lo

siguiente: “Cualquier edificio destinado a la distribucidn y almacenamiento de

productos farmacéuticos debe tener &reas de construcciéon y loc

alizacion

adecuadas para facilitar su mantenimiento, limpieza y operaciones, para

determinarse si las areas son adecuadas, deben ser consideradas las s

) 1

guientes
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condiciones: a) Compatibilidad de las operaciones de manipﬁllacién y
almacenamiento a ser ejecutadas en las diferentes areas; b) Espacio insuficiente
para el flujo de personal y materiales, evitando mezcla de diferentes productos y
mezclas de lotes diferentes de un mismo producto”; toda érea para
almacenamiento, preparacion de pedidos vy devolucién de iproductos
farmacéuticos, debe destinarse scilamente a ese propésito y debe tener
capacidad suficiente para posiﬁilitar el almacenamiento racional de varias
categorias de productos”; por otra parte, en su apartado B (CONDICIONES
GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO) la normativa indica: “Elf local de
almacenamiento debe tener capacidad suficiente para permitir la separaciénJ

selectiva y ordenada de los productos y la rotacidén de las existencias”.

Que asimismo se observd la existencia de elementos ajenos, como

1
[

latas de pintura, paraguas, pala, bicicleta, en este sentido, el apartado F
(PERSONAL) de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 sefala: “Esta prohibido fumar,
comer, beber (con excepcién de agué potable, disponible en un sector especifico
del depdsito), mascar, mantener plantas, alimentos, medicamentos personales o

cualquier objeto extrafio al sector, como ademas objetos personales enllas areas

1
1}
L

1de recepcidon, almacenamiento, expedicién y devolucidén”,
Que a continuaciéon la DVS sefiald que la firma no contaba con

i
procedimiento operativo de Autoinspecciones; asimismo, se realizaron

observaciones en relacidén a los procedimientos operativos de: Recepcidn vy

despacho de medicamentos, Control de temperaturas de almacenamiento, Plan

1




L

DISPOSICION N° 0 7

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANM.A.T.

D

de calibracion de equipos de medicién, Calificacion de proveedores y clientes; en

relacion a los procedimientos operativos el apartado E (REQ

VISITOS

GENERALES) del Reglamento estipula que ™...Para impleméntar un programa de

Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos, es necesario que

existan procedimientos escritos para las operaciones que, di

recta o

indirectamente, puedan afectar la calidad de los productos o la actividad de

distribucion; estos procedimientos escritos deben ser aprobados, firmados y

fechados por el Director Técnico/ Farmacéutico Responsable/ Regente del

distribuidor; esta documentacién debe ser de amplio conocimiento y facil acceso

a todos los funcionarios involucrados en cada tipo de operacidn,

disponible en cualquier momento para las Autoridades Sanitarias”;

y estar

por otra

parte, el apartado Q (AUTOINSPECCION) de la mencionada disposicion,

establece: “Todos los distribuidores deben tener procedimientos opera
autoinspeccidén, incluyendo frecuencia y registro para monito
implementacidén y la observancia de lo establecido en el presente Regla
las demas exigencias de la legislacion vigente”.

Que pudo constatarse que la drogueria no contaba con

completos de las habilitaciones de sus clientes de medicamentos, a su

tivos de
rear  la

mento y

archivos

vez, se

verificé la adquisicion por parte de la firma de medicamentos a Drogueria

Saporiti, cuya comercializacién fuera de la Ciudad Auténoma de Buenos

Aires se

encuentra prohibida mediante Disposicidn ANMAT N° 4329/14 del 23/06/2014,

situacion de la que dio fe la documentacién comercial que se detalla a

A
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continuacion: factura tipo A, N° 0006-00250466 de fecha 23/10/201

DISPOSICION N° i) ?

bt

4 emitida

por Drogueria SAPQORITI S.A.C.1.F.I.A. a favor de Drogueria Robles; factura tipo

A, N° 0007-00029426 de fecha 02/10/2014 emitida por Drogueria

SAPORITI

S.A.C.L.F.1.A. a favor de Drogueria Robles; factura tipo A, N° 0006-00251748 de

fecha 30710/2014 emitida por Drogueria SAPORITI S.A.C.I.LFI.A. a

Drogueria Robles; por lo expuesto, la drogueria no pudo garantiz
i

| favor de

ar que la

comercializacién comprendiera 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 ¢

distribucion comprende exclusivamente los

adena de

establecimientos debidamente

habilitados por la Autoridad Sanitaria. Queda expresamente prohibida a los

distribuidores la entrega ni alin a titulo gratuito de los productos farma
establecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria”.

Que a su vez, se observé documentacion de venta emit

céuticos a

da por la

firma que no contaba con la totalidad de los datos identificatorios de los

medicamentos distribuidos; tal situacién se constaté mediante la docurmentacion

emitida por “Heéctor Daniel Robles” que se detalla a continuacion: factura tipo A,

N° 0001-00151980 de fecha 31/10/14 a favor de Fcia. Virrey Sobremonte;

facturaﬂtipo A, N° 0001-00151978 de fecha 31/10/14 a favor

Mastornardi; factura tipo A, N° 0001-00151956 de fecha 31/10/14 a

Fcia. Canal San Fernando S.C.S., en este sentido, el ap

de Fcia.

favor de

artado L

(ABASTECIMIENTO) de la Disposicidn 3475/05 indica: “Antes de proceder al

/1 i
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3
abastecimiento, de los productos farmacéuticos, las empresas distTibuidoras

deben tener procedimientos escritos y registros que demuestren el cumpl

imiento

de las instrucciones especificas en cuanto a: 1) Identificacion del Producto con:

nombre, nimero de lote, fecha de vencimiento, nimero de registro, laboratorio

fabricante; [..] 4) Registrar la distribucion del producto, incluyendo su

identificacién (Conforme al item 1) y 'destinatario final, que se conservar

cinco afios después de la distribucion del producto”.

Que la Direccidén de Vigi:lancia de Productos para la Salud

a hasta

sugirié

suspender  preventivamente la  habilitacibn para  efectuar |[trénsito

interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales a la dr

denominada "ROBLES”, propiedad de HECTOR DANIEL ROBLES, con dom

ogueria

icilio en

la calle Alfredo Palacios 1063 de la localidad de Victoria, partido {de San

Fernando, provincia de Buenos Aires, ‘bajo la direccion técnica del farmacéutico

Sergio Raul ARAGONES por las deficiencias que fueran detalladas ut-supra, hasta

tanto se verificara mediante una nueva inspeccidn que la empresa habia

subsanado los incumplimientos advertidos e iniciar el correspondiente sumario

sanitario a la citada drogueria y a su director técnico, por incumplim

ento al

articulo 2 de la Ley 16463, al articulo 9 de la Disposicion ANMAT N° 5054/09, v a

los apartados E, J, G, B, F, Q y L del Anexo I de la Disposicion AN}

3475/05.

Que a fojas 42 la Direccién de Vigilancia de Productos para !

MAT N°©

a Salud

informé que mediante OI N° 2015/630-DVS-1607 se habia corroborado Ia

A
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subsanacién de la faltas a las Buenas Précticas por parte de la drogueria ROBLES,

propiedad de Héctor Daniel Robles, por lo cual sugirid dejar sin

suspension de comercializacion de medicamentos y especialidades m

efecto la

edicinales

fuera del ambito de la provincia de Buenos Aires anteriormente aconsejada.

Que mediante la Disposicion ANMAT N° 5046/15 se ¢
instruccién de un sumario sanitario a la firma DROGUERIA ROBLES

Daniel Robles y a su Director Técnico por presuntas violaciones al artic

la Ley 16463, al articulo 9 de la Disposicion ANMAT N° 5054/09,
apartados E, J, G, B, F, Q v L del Anexo I de la Disposicién ANMAT N° 34

Que corrido el traslado de estilo, la firma sumariada y st

Técnico Sergio Raul Aragonés presentaron descargo a fojas 69.
Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud

-analisis a fojas 71.

Que en su descargo los sumariados alegaron haber subs:

deficiencias halladas.

Que del andlisis de las actuaciones se determind que

DROGUERIA ROBLES de Héctor Daniel Robles incumplid lo dispuest

ordend la
de Hector
ulo 2° de
y a los
175/05.

| Director

realizé su

anado las

la firma

o por el

articulo 2° de la Ley 16463, el articulo 9 de la Disposiciébn ANMAT N° 5054/09, y

los apartados E, J, G, B, F, Q y L del Anexo I de la Disposicién A

NMAT N°

3475/05, por las infracciones halladas durante la inspeccion 2014/2203-DVS-

951.

/1
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Que la posterior subsanqcién de las faltas, constatadas a Ii: hora de
la correspondiente inspeccion, por parte de la firma sumariada en nada obsta la
aplicacion de una sancién. |

Que los hechos que dieron origen a dichas faltas representan una
transgresion al articulo 2° de la Ley de Medicamentos, 16463, cuando establece:

“Las actividades mencionadas en el articulo 1° so6lo podran realizarse, previa

autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica,

en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién tecnica del
profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. “iodo ello

en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,

5
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del
consumidor.”, ya que, mas alld de la subsanacion posterior de las deficiencias
halladas, en todo momento los sumariados debieron haber cumplido] con la
normativa anteriormente sefalada. |
Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y la Direccion de

Vigilancia de Productos para la Salud han tomado la intervencién de su

competencia. .

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

4 -
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impénese a la drogueria DROGUERIA ROBLES de Héctor Daniel
Robles, con domicilio en 1a calle Palacios 1063, Victoria, San Fernando, provincia
de Buenos Aires, una muita de PESQS CINCUENTA MIL ($50.000.-) por haber
infringido lo dispuesto por el articulo 2° de la Ley 16463, el articulo{9 de la
Disposicion ANMAT N° 5054/09, v los apartados E, ], G, B, F, Q y L dellAnexo 1
de la Disposicién ANMAT N° 3475/05.
ARTICULO 2°.- Impénese al Director Técnico, Sergio Raul Aragonés, MP 11878,
con domicilio en la calle Palacios 1063, Victoria, San Fernando, provincia de
Buenos Aires, una multa de PESOS VEINTE MIL ($20.000.-) por haber infringido
lo dispuesto por el articulo 2° de la Ley 16463, el articulo 9 de la Disposicidn
ANMAT N° 5054/09, y los apartados E, J, G, B, F, Q y L del Anexo]|l de la

Disposicién ANMAT N° 3475/05.

ARTICULO 3°.- Andtense las sanciones en la Direccidn de Gestion de

Informacion Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a

la Direccion Nacional de Registro, Fis'calizacién y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud, a efectos de ser ac_:l;regado como an’;ecedente al legajo del
profesional.
ARTICULO 4¢.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

del Ministerio de Salud.

/l . 10
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ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podrén interponer recurso

de apelacion, con expresién concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias

habiles de habérsele notificado el acto administrativo (conforme Articulo

21 de

la Ley N° 16.463), el que sera resuelto por la autoridad judicial competente y

que, en caso de no interponer recurso de apelacién, el pago de la
impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibi

notificacidn.
4

multa

da la

ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la

Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de

Administracién, para su registracién contable,
ARTICULO 79.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los intere

a los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada

sados

de la

presente disposicidn; dése a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnh':a y a

la Direccion de General de Asuntos juridicos a sus efectos.
EXPEDIENTE N¢ 1-47-1110-813-14-5
DISPOSICION N°

071"

Br. ROBERLY
Subadministrador Naciomal
ANMAT.

11



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011

