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DISPOSICION N° i 29 9

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT, i

!
suenos ares 0 8 FEB, 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1144-16-4 del Registro{de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v;

Considerando:

Que se inician las actuaciones del VISTO en las cuales la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud (DVS), pusoc en conocimiento que realizd
una inspeccién en la sede de la DROGUERIA VIP SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA sita en la calle Valentin Gémez n° 3040 de la
Ciudad Auténoma de B'uenos Aires, con el objetivo de realizar la verificacion de

las Buenas Practicas de Distribucién, aprobadas por Disposicion ANMAT N©

3475/05 {medificada por Disposicion ANMAT NC 7038/15) que incorpora al
nuestro ordenamiento juridico nacional el "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR
SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucién MERCOSUR GMC N° 49/2002.

Que cabe aclarar que por Disposicion ANMAT NO© 8557/14 se renovd a la
droguerfa VIP GENERICA S.R.L. la habilitacién para efectuar| transito
interjurisdiccional de medicamentos, y mediante Disposicidn MSAL N°j 0016/14

se autorizd el cambio de razdn social de la firma por el de DROGUERIA VIP S.R.L.




. ; [
“2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

|
NISPOSICION N° ﬁ 29}9

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institulos

ANMAT,

Que por Orden de Inspeccion N° 2016/4958-DVS-8371, de fecha 8 de

noviembre de 2016, personal de la DVS ’concurrié a la sede de !la citada
drogueria donde observé incumplimientos a las Buenas Précticas precitadas,
segln se detalla a continuacién: a) manchas de humedad con descascaramiento
de la pintura en una de las paredes del depésito (apartado G -EDIFICIOS E
INSTALACIONES- de la Disposicion ANMAT N° 3475/05); b) en el deposito de
medicamentos se observaron elementos ajenos a la drogueria, cc'ero ser:
portaequipajes que se encontraba colgado de la pared y materiales componentes
de computadoras (apartado F (PERSONAL) de la Disposicion ANMAT N°
3475/05); c) no habian realizado el correspondiente informe de recepcién en el

Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT) de las siguientes especialidades

medicinales: dos (2} unidades de NOVEX (GTIN 07796285274535, ingrediente

farmacéutico activo: RITUXIMAB), una (1) unidad de HUMIRA (GTIN
08054083008271, ingrediente farmacéutico activo: ADALIMUMAB), |una (1)
unidad de LANTUS (GTIN 07795312020763, ingrediente farmacéutico activo:
INSULINA GLARGINA) y una (1) unidad de CETROTIDE (GTIN 07730949046694,
ingrediente farmacéutico activo: CETRORELIX); cabe sefialar que los ingredientes
farmacéuticos activos RITUXIMAB y ADALIMUMAB estan incluidos en elf Anexo I
de la Disposicion ANMAT N° 3683/11, mientras que INSULINA GLARGINA y
CETRORELIX estdn inciuidos en el Anexc I de la Disposicién ANMAT N°©(1831/12
(modificadas por la Disposicién ANMAT N° 10564/16, cuyo Anexo II jcontiene

los ingredientes farmacéuticos activos RITUXIMAB, ADALIMUMAB, INSULINA

,'ﬁ//’ :
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GLARGINA y CETRORELIX, entre otros); d) los procedimientos operatil/os nec se

encontraban fechados ni firmados por el director técnico, y también se realizaron

ohservaciones en relacién a los siguientes procedimientos operativos: Recepcién
y despacho de medicamentos, Trazabilidad de medicamentos, Control y registro
de las temperaturas de almacenamiento (apartade E -REQUISITOS GEIl\IERALES-
de la Disposicidn ANMAT N°3475/05); e) no contaban con cronodrama de
capacitacion del personal ni con registros en ese sentido (apartiado F -
PERSONAL- de la Disposicion ANMAT N° 3475/05); f} no contaban con archivos
. completos de las habilitaciones de los clientes y al respecto se observo la
siguiente documentacion comercial emitida por DROGUERIA VIP S.R.L. que se

detalla a continuacidon: Factura tipo B N° 0005-00003927 de fecha 7 de

noviembre de 2016 a favor de ITER MEDICINA S.A., Factura tipo B N® 0005-

00003732 de fecha 12 de septiembre de 2016 a favor de OBRA SOCIAL
PERSONAL EDIFICIOS RENTA Y HORIZONTAL, por lo que la drogueria ho puede
garantizar que la comercializacién comprenda exclusivamente a establecimientos
debidamente autorizados (apartado L -ABASTECIMIENTO- de la Disposicién

ANMAT N°3475/05).

Que cabe aclarar respecto ai apartado C), que en la inspeccion llevada a
cabo por la DVS relevé también los medicamentos NEUTROFIL (GTIN
07795373014381, ingrediente farmacéutico activo: FILGRASTIM) y ERITROGEN

(GTIN (7798021442598, ingrediente farmacéutico activo: ERITROPOYETINA
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HUMANA RECOMBINANTE), cuyos ingredientes farmacéuticos activos se
encontraban incluidos en el Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 1831/12,
disposicion que fue sustituida por el articulo 119 de la Disposicion ANMAT No©

10564/16,

Que el articulo 4° de la DisposiciGn ANMAT N© 10564/16 establece (...}
que el Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos deberd continuar
implementandose de manera obligatoria respecto de aquellas especialidades
medicinales ya registradas o que en el futuro se registren que conten?as ern su
composicion los ingredientes farmacéuticos activos (IFA’s) incluidos en lef listado
consolidado en ef ANEXQO II (...)" y el articulo 8° de la citada disposicion expresa
"(..) que las personas fisicas y/o juridicas que intervengan en la cadena de
comercializacién, distribucion y dispensacién, deberan dar cumplimiento a las

exigencias previstas en las Disposiciones ANMAT N° 3683/11, NO 1831/12, N°

247/13 y N° 963/15”.

En consecuencia la DVS sugirié iniciar el pertinente sumario sanitario a la
firma DROGUERIA VIP S.R.L. y a su Director Técnico por los presuntos
incumplimientos al articulo 2° de la Ley N° 16,463, a los articulos 4° y 8° de la
Disposicion ANMAT N°© 10564/16 y a los apartados G, E, F y L de la Di}sposicic’:n

"ANMAT N° 3475/05.

Que desde el punto de vista procedimental esta AdministracioniNacional

resulta competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados &n virtud

/f 4
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de lo dispuesto por el articuto 3° inciso a) del Decreto 1490/92.

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

Que {a Direccién 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 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°- Instriyase sumario sanitario a la DROGUERIA VIP S.R.L. y a quien
ejerza su Direccién Técnica, en la con domicilio en la calle Valentin Gémez N°
3040 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, por l0s presuntos incumpiimientos
al articulo 2° de la Ley N° 16.463, a los articulos 4° y 8° de la Dii&'-.posicic’m
ANMAT N° 10564/16 y a los apartados G, E, F y L de |a Disposicidon AI:;IMAT N°
3475/05.

ARTICULO 2°- Registrese. Comuniquese a la Direccion Nacional de Registro,

Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras def Ministerio de Salud de la] Nacion.

/ 5




“2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

ntepnel~iyN N° 1 2 9 9
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT. '

Comuniquese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica. Dése a la

Direccidn de Faltas Sanitarias de la Direccidon General de Asuntos Juridicos a sus

efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-1144-16-4 i

DISPOSICION N° 1 2 g 9

1

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Nacloral
A DM AVT,




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006

