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BUENOS AIRES, 2 0 ENE 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-322-15-0 del Registre

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd

CONSIDERANDO:

) de esta

ica; y

Que se inician las actuaciones del VISTO con el informe de la Direccién de

Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) a fojas 1/3 en dond
conocimiento que se ha realizado una inspeccién a la drogueria ROY
SOCIEDAD ANONIMA, sita en la calle .Luzuriaga N° 816/818 de
Auténoma de Buenos Aires, acorde a lo establecido por el articulg
Disposicion ANMAT N°© 5054/09 con el objetivo de verificar las Buena
de Almacenamiento, Distribucion \)Transporte, aprobadas por Disposic
N 3475/65 que incorpora al ordenamiento juridico nacional el RE

. TECNICO 'MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBL

. PRODUCTOS FARMACEUTICOS adoptado por Resolucidon Mercosur

' 49/2002.

Que mediante Orden de Inspeccion 2015/2254-DVS-2538 efe
fecha 18 de mayo de 2015, se observaron incumplimientos a |
Practicas precitadas, las que se detallan a continuacion: Si bien la firr
con un sistema que permitia la rastreabilidad, no habian sido ingn

atos correspondientes a varias unidades de las especialidades r
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almacenadas en la dro'guerl’a, por lo que no fue posible realizar un rastreo eficaz

de esos productos, como asi también no contaba con la documen
acreditara la procedencia de las siguientes unidades: Corixina 250
para reconstituir 60 mi, lote 0243, vencimiento julio de 2015 y Lipobl

por 10 comprimidos, lote 017, vencimiento noviembre de 2015,

Que también se realizaron observaciones en relacion a los

procedimientos operativos: Recepcion de medicamentos, Retiros de

Plan de calibracién; no contaba con programa de capacitacion del pers

registros en este sentido.

Que asimismo se observé documentacion comercial emitida p

q'ue no contaba con el correspondiente detalle de las especialidades i

tacion gue
mg, frasco

ock, blister

mercado,

onal ni con

or la firma

mnedicinales

distribuidas: Factura tipo B N° 0001-00009364 (foja 25) de fecha 07 de mayo de

2015 a favor de Municipalidad de Chivilcoy; Factura tipo B N° 0001

(foja 26) de fecha 15 de mayo de 2015 a favor de Minist. de Salud-
Pasteur y -Factura tipo A N° 0001-00013287 (foja 24) de fecha 13 d

2015 a favor de Sanatorio Médico de Diag. y Tratam. SRL.

Que por Gltimo se observd que no contaban con archivos cor
relaciéon a las habilitaciones sanitarias de proveedores y clientes, poj
retird copia de la siguiente documentacion comercial emitida por la firn
tipo A N° 0001-00013281 (foja 23) de fecha 07 de mayo de 2015
Clinica Privada Centro S.A., por lo tanto la drogueria no puede garant

comercializacion comprenda exclusivamente a establecimientos de

torizados.
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Que en consecuencia, la Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud

sugiri¢ iniciar el correspondiente sumario sanitario a la drogueria ROYAL FARMA

la Ley NO 16.463 y a los apartado E, J, F y L de la Disposicién

3475/05.

Que mediante Disposicion ANMAT N© 6002/15 se ordend inst
sumario sanitario a la drogueria ROYAL FARMA S.A. y a quien ejerza s

Técnica, a fin de determinar la responsabilidad que le corresponde

presuntos incumplimientos a los articulos antes indicados e informar a
)

Autoridad Sanitaria Jurisdiccional.
Que corrido el traslado de las imputaciones, la drogueria ROY
S.A. y su Director Técnico Farmacéutico Carlos Antonio PEPE, pres

descargo a fojas 45/46 y las pruebas que hacen a su defensa a fojas 4

Que los sumariados indicaron habrian mejorado el ingreso y
- mercaderfa y su posterior seguimiento, como asi también habrian c:

personal para la correcta carga de datos en el sistema.

Que siguieron con la explicacion de las pruebas documentales de
no localizados en el dia de la inspeccion, las cuales adjuntaron en s
donde indicaron que las facturas de compra eran anteriores a la impls

del Sistema Operativo.

i

S.A. y a su Director Técnico, por los presuntos incumplimientos al articulo 2° de

ANMAT N©
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Que continuaron indicando que luego de la inspeccién que dier
" presente sumario adecuaron los POES segun el requerimiento obser

acta labrada.

Que informaron que habrian corroborado que los productos ex
su sistema contaran con toda la informacion necesaria asi como ta
cada producto nuevo que se ingresa sea mencionado en forma corre

descripcion correspondiente.

Que por Ultimo manifestaron que habrian completado todos los
los proveedores y de los clientes, y que cuentan con las habilitaciones

correspondientes para la venta y compra de todos los productos comey

Que remitidas las actuaciones a la DVS para la evaluacién del d

citada Direccidén emitidé su informe técnico a fojas 56.

Que indicdé que los sumariados no negaron los hechos g

reprochan, limitandose a alegar su subsanacion posterior.

Que aclaré la DVS que la subsanacién de los incumplimientos
carece de virtualidad suficiente para descartar la configuracion de las i
que se les reprochan y eximir de responsabilidad a los sumariac

accionar previo, ya que los incumplimientos fueron observados di

a origen al

vado en el

stentes en
mbién que

>cta con la

legajos de
5 sanitarias

cializados.

escargo, la

ue se les

s relevados
nfracciones
0S por su

urante una

inspeccion de verificacion de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucién y

Transporte, debiendo haberse cumplido la normativa infringida, en for

a previa y

en todo momento, puesto que la firma se encontraba habilitada para efectuar

ransito interjurisdiccional de especialidades medicinales.

A
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Que indicd la DVS que las actividades de almacenamiento y dist
medicamentos, por su implicancia directa en la calidad de los

requieren del estricto cumplimiento de los parametros establecidos vy ¢

y asi poder garantizar que los medicamentos que la drogueria 1

ribucion de
productos,

el registro

. de todas las operaciones realizadas de modo de poder asegurar su cumplimiento,

nanipule y

comercialice no sufran alteraciones, manteniendo su calidad, seguridad y

eficacia, por lo que la norma que especifica las exigencias técnica

formales o procedimentales, sino que por el contrario establece los lif
minimos que deben cumplir las empresas alcanzadas para poder asegt

actividades fueron realizadas velando por la calidad de los productos.

Que por Ultimo la citada Direcciéon entiende que de conformi

s a seguir
cuestiones
neamientos

rar que las

dad con la

Clasificacién de Deficiencias aprobada por Disposicidn ANMAT N© 5037/09, los

hechos senalados constituyen deficiencias clasificadas como MOD

LEVES.

ERADAS y

Que en relacion al descargo realizado, los sumariados no niegan en sus

dichos los hechos que se han constatado en el acta de inspeccién que ha dado

origen al presente sumario.

Que en sus dichos han puesto en relieve las mejoras realizadas
inspeccién en relacién a la capacitaciéon del personal, recepcion de m

POES.

A

luego de la

ercaderia y




pisrosicionte () 7 7i 8

Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Que la Direccidon de Faltas Sanitarias compartié la opinidn de

la DVS en

cuanto a que la rectificacion posterior de los incumplimientos halladoes no puede

descartar las infracciones y eximirlos de responsabilidad ya que |

Practicas de Distribucion deben cumplirse en todo momento.

Que del analisis de lo actuado surge como resultado que los
infringieron el articulo 2° de la Ley N° 16.463 que dispone: “Las
mencionadas en el articulo 1° sdlo podran realizarse, previa autoriza

el contralor del Ministerio de Asistencia Social

-

y Salud Publica,

as Buenas

sumariados

actividades

cion y bajo

en

establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién Jécnica del

. profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio, Todo ello

en las condiciones y dentro de las normas que establezca fa regla
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a
garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la ec

. consumidor”.

Que también infringieron el apartado E de la Disposicidn
3475/05 que establece: "Las distribuidoras deben contar con: [...] k)
gestion de calidad que permita la rastreabilidad de los prodt
| reconstruccién de su trayectoria de modo de posibilitar su localizacion
a un proceso eficaz de intervencion, retiro del mercado y devolucid
implementar un programa de Buenas Prdcticas de Distribucidn de
es necesario que existan procedimientos escrito!

Farmacéuticos,

operaciones que, directa o indirectamente, puedan afectar la cali
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aprobados, firmados y fechados por el Director Técnico/ Fa Fmacéutico
Responsable/ Regente del distribuidor. Esta documentacién debe ser|de amplio
conocimiento y facil acceso a todos los funcionarios involucrados en cada tipo de
operaciéon, y estar disponible en cualquier momento para {as Autoridades

Sanitarias”,

Que asimismo infringieron el apartado F de la Disposicion ANMAT N©
3475/05 que expresa: "Todo el personal debe recibir entrenamiento inicial y
continuo sobre la aplicacion de las Buenas Practicas de Distribucién,| existiendo
programas especificos que faciliten la comprension de sistemas de garantias de
calidad, involucrando a todo el personal. Todos los entrenamientos|deben ser :
registrados”; el apartado J de la Disposic_:ién ANMAT N°© 3475/05 que destaca:
"Los productos recepcionados deben ser registrados en una planilla firmada por
el responsable de la recepcidn, que contenga como minimo |3 sigufenté
informacién: a) Nombre de (los) producto(s) y cantidad; b) Nombre del
fabricante y titular de registro; c) Numero de lote y fecha de. vencimiento,; d)
Nombre de la transportadora; e) Condiciones higiénicas del vehiculo de ;

transporte; f) Condiciones de la carga; g) Fecha y hora de llegada”.

o Que por ultimo infringieron el apartado L de la Disposicion [ANMAT N©
3475/05 que indica: "Antes de proceder al abastecimiento de| productos
farmacéuticos, las empresas distribuidoras deben tener procedimientos escritos y
registros que demuestren el cumplimiento de las instrucciones especificas en
cuanto a: 1) Identificacion del Producto con: nombre, numero de lote, fecha de

/fncimiento, numero de registro, laboratorio fabricante; [..] 4) Registrar la
)

ﬂ 7
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distribucion del producto, incluyendo su identificacién (Conforme al

ca7 3

Item 1) y

destinatario final, que se conservara hasta cinco afios después de la distribucion

del producto. [..JLa cadena de distribucion comprende exclusivamente los

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

Sanitaria”.

Autoridad

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Direccion

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 vy por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. -

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impdnese a la drogueria ROYAL FARMA S.A. con domicilio en la

calle Luzuriaga N° 818, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa

" CINCUENTA MIL ($50.000.-) por haber infringido el articulo 2° dl la Ley N©

463 y los apartados E, ], F y L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05.

kd

de PESOS
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ARTICULO 29.- Impénese al Director Técnico, Farmacéutico Carlos Ant

D.N.I. 5,149,861, M.N. 10.238 con domicilio en la calle Luzuriaga N© 8
Autonoma de Buenos Aires, una multa de PESOS VEINTE MIL ($20.
haber infringido el articulo 20 de la Ley N© 16.463 vy los apartados E, J,

Disposicién ANMAT N°© 3475/05.

ARTICULO 30°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer
apelacion por ante la ANMAT, con expresion concreta de agravios y de
3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto administrativo

articulo 219 de la Ley N° 16.463); en caso de no interponer el recurs

DISPOSICION Ne @ 7\ 77{.

)

pnio PEPE,
18, Ciudad
000.-) por

FylLdela

recurso de
ntro de los
(conforme

0, el pago

de la multa impuesta debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida

esa notificacioén.

ARTICULO 40.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e In

Ministerio de Salud de la Nacion.

ARTICULO 5°.- Anétense las sanciones en la Direccion de Gestidn de I

Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 29 precedente a I

Nacional de Registro, Fiscalizacidon y Sanidad de Fronteras del Minister

stitutos del

nformacion
a Direccion

o de Salud

de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo profesional.

ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copia certificada de la pres

Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccién

Administracion, para su registracién contable,

ARTICULO 79.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los int

los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenti

A
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presente disposicién; dése a la Direccion de Gestién de Informacién Tecnica, a la
Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y a la Direccidn Lenerat de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-322-15-0
ISPOSICION N°

07 7%

Br. R@EEE‘(JE@ i
Subadlmnistrador Nacioaaj
ANM. AT
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