DISPOSICION Ne W 6 § 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT,

!

BUENOS AIRES, § 8 FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-323-15-4 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO con el informe de la Direccidn de
Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) en donde pone en conocimiento gue
se ha realizado una inspeccién a la DROGUERIA ALUMINE de GRUPO ALUMINE
S.R.L., sita en la calle Barcala N 379, localidad de Ituzaingd, partido de
Ituzaing6, provincia de Buenos Aires, acorde a lo establecido por el artl'c:ulo 7° de
la Disposicion ANMAT N© 5054/09 con el objetivo de realizar una inspeccion de
verificacién, de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte, aprobadas por Disposicion ANMAT N© 3475/05 que incorpora a
nuestro ordenamiento juridico el REGLAMENTO TECNICO MERCOSU# SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMAG_EUTICOS

adoptado por Resolucidn Mercosur GMC N© 49/2002.

Que con fecha 13 de mayo de 2015, por O.I, N© 2015/2130-D|VS-2444,
personal de la citada Direccion concurrio al establecimiento de la firma antes
indicada, en donde se observaron incumplimientos tales como: en el area

identificada como CARGA/DESCARGA se observé el almacenamiento conjunto de

numerosas unidades de cajas conteniendo medicamentos y productos
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cosméticos, como asi también se observd que algunas de tales unidades se
encontraban en contacto directo con el piso v se constatd que no contaban con
dispositivo para el control de las condiciones ambientales del area; si bien no se
observaron medicamentos de cadena de frio, el termémetro ubica&o en la
heladera destinada a su almacenamiento no se encontraba calibrado; en relacién
al Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT) se verificd que la firma no habia
informado el evento de recepcion desde un eslabdn posterior de una (i) unidad
de la especialidad medicinal identificada con GTIN N° 07798066760602 y una (1)
unidad cuyo GTIN es el 07795336292955; al respecto se sefiala que la primera
especialidad se encuentra incluida en el anexo de la Disposicién ANMAT Ne
247/13, mientras gque la segunda, se encuentra en el anexo de la Disposicion
ANMAT N°© 1831/12.

Que indicé la DVS que la situacion resefiada representa un incump'llimiento,
atribuible a la DROGUERIA ALUMINE de GRUPO ALUMINE S.R.L., al articLLJIo 20 de
la Ley N© 16.463, a los apartados E, G y B de la Disposicion ANMAT N© 3475/05
al artlculo 6% de la Disposicion ANMAT NO 1831/12 y al articulo 20 de la
Disposicidn ANMAT N© 247/13,

Que en consecuencia, la Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud
sugirid: iniciar el correspondiente sumario sanitario a la DROGUERIA ALJMINE de
GRUPO ALUMINE S.R.L y a su Director Técnico, por los plresuntos
incumplimientos al articulo 2° de la Ley N° 16.463, a los apartados E, G y B de la
Disposicion ANMAT NO© 3475/05, al articulo 6° de la Disposicion ANMAT N©

1831/12 y al articuto 2° de la Disposicion ANMAT N© 247/13.
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Que mediante Disposicion ANMAT N© 6001/15 se ordend la instruccién de

un sumario sanitario a la DROGUERIA ALUMINE de GRUPO ALUMINE S.R.L. y a
quien ejerza su Direccion Técnica, a fin de determinar la responsabilidad que le

corresponderia por los presuntos incumplimientos a los articulos antes indicados.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la DROGUERIA ALUMINE de
GRUPO ALUMINE S.R.L, y su Directora Técnica, Farmacéutica Marfa Belén UZAL

MENDEZ, presentaron su descargo a fojas 36/38 y adjuntaron prueba de sus

dichos a fojas 39/60.

Que los sumariados indicaron las mejoras realizadas a partir de la

inspeccidn que dio origen al presente sumario.

Que remitidas las actuaciones a la DVS para la evaluacién del descargo, la

citada Direccion emitié su informe técnico a fojas 62.

Que la DVS indicé que los sumariados no negaron los hechos que se les

reprochan, limitandose a alegar su subsanacién posterior.

Que informé que en el item “Condiciones higiénicas y/o de seguridad
deficientes, de tal entidad que pongan en riesgo la correcta conservacion de los
medicamentos almacenado” los sumariados se limitaron a alegar "negamos que
las condiciones higiénicas y de sequridad sean deficientes, la drogueria posee
personal propio de limpieza que concurre al establecimiento dos veces por
semana (...)” , por lo cual la DVS entiende que no corresponde hacer lugar a lo
planteado a este respecto ya que no resulta aceptable la situacion descriiota en el

acta de inspeccién.

A 3




DISPOSICION Ne.,
1698

b
i

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
Que hizo notar gue los sumariados reconocieron que no contaban con
equipo para el control de las condicicnes ambientales en una de las éréas donde
almacenaban medicamentos, alegando que el termdmetro con el que contaban

se habia enviado a calibrar y que tal situacién habido demostrada a los

fiscalizadores de la inspeccion.

Que resalté que las actividades de almacenamiento y distribucién de
medicamentos, por su implicancia directa en la calidad de los productos,
requieren del Iestricto cumplimiento de los parametros establecidos y del registro
de todas las operaciones realizadas de modo de poder asegurar su cumplimiento,
y asi poder garantizar que los medicamentos que la drogueria manipule y

i
comercialice no sufran alteraciones, manteniendo su calidad, segl;ilridad y
eficacia, por o que la norma que especifica las exigencias técnicas a seg!Jir no es
un simple y mero documento que establece <cuestiones fornF-laIes o]
procedimentales, sino que por el contrario estabiece los lineamientos iminimos
1

que deben cumplir las empresas alcanzadas para poder asegurar ique las
.r

actividades fuercn realizadas velando por la calidad de los productos.

i

Que a fojas 63 la DVS amplié su informe indicando en relaciér!g con la
unidad cuyo GTIN {Global Trade Item Number) es 07798066760602 que'a pesar
que el eslabdn anterior habia informado la distribucion a la drogueria GRUPO
ALUMINE S.R.L. con fecha 26 de marzo de 2015, los sumariados recién
informaron su recepcién al Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT) el dia de la

inspeccién (el 13 de mayo de 2015).
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Que respecto de la unidad cuyo GTIN es 07795336292955, la DVS sefialo

que a pesar de que el eslabdn anterior habria informado la distribucién a la

drogueria con fecha 31 de marzo de 2015, los sumariados informaron su

recepcion el dia de la inspeccion (13 de mayo de 2015).

Que a fojas 64 se adjunta copia del exportable del Sisfema Nacional de

Trazabilidad de los movimientos antes descripto.

Que finalmente indicdé que de conformidad con
Deficiencias aprobada por Disposicidon ANMAT NO 5037/09, los hechos s

constituyen deficiencias clasificadas como graves, moderadas y leves.

-Que en relacién al descargo realizado por los sumariados respec
condiciones higiénicas es necesario indicar que no abarcan Unican
limpieza del espacio, como lo describen en su descargo, sino que esta de

enmarca los cuidados con los que la mercaderia debe contar para su

la Clasificacidn de

efalados

to de las
nente la
scripcion

correcta

conservacién, incluyendo la limpieza dei drea, pero no siendo el Unicd item a

considerar, tal como lo indica el apartado B de la Disposicion ANMAT N©

3475/05

que reza: "(...) El apilamiento de las cajas debe ser separado de modo de facilitar

la limpieza y seguir las instrucciones del fabricante en cuanto al maximo

de cajas

a apilar (...) Los productos no deben estar en contacto con el piso y ser

almacenados a una distancia minima de la pared que permita la operacién,

circulacion de personas y facilite la limpieza (...)".

Que respecto de la calibracion de los termdmetros cabe poner de

3

anifiesto que tanto en el descargo como en el‘acta de inspeccidn, indicaron los

A ;




DISPOSICION N° Wﬁ gl 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

sumariados, y reconocieron los inspectores, que {a drogueria no comercializ6, ni

poseia en ese momento, productos que requieran cadena de frio.

Que como medida de prueba esta Instruccién solicito el Expediente N© 1-

47-728-10-9 por el que la firma inicié el trdmite de habilitacion para efectuar

transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinale

Que del expediente de habilitacién surge que de las inspecciones realizadas

| .
fin TRANSITO

con el que se otorgue la habilitacion para efectuar

INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOS Y ESPECIALIDADES MEDI! INALES,
los sumariados estaban en conocimiento de que debian contar con instiumentos

de medicion debidamente calibrados para las heladeras destinadas a

medicamentos que requieren cadena de frio.

Que como prueba de ello, a fojas 68 se encuentra copia de la Orden de

Inspeccion NO 1028/10, en donde los inspectores observaron una heladera no

calibrada e indicaron, a fojas 69, que “para la prosecucion del tramite

solicitar una nueva inspeccion una vez cumplimentadas las acciones corr

Que tanto es asi que se requirid una segunda inspeccion (N© ]

para verificar que dicha observacién hubiera sido cumplimentada.

deberan

octivas”,

[248/10)

Que a fojas 70 consta la copia del acta de la inspeccién antes indicada,

durante la cual se constaté que todos los equipos estaban calibrados y 60r tanto

se concluyd que el establecimiento estaba en condiciones fisicas f

habilitado.

[
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Que sin perjuicio de que al momento de la inspeccién que diera origen al
presente sumario no se encontraron productos que requieran cadena de frio, los
sumariados cumplieron con este requisite exigido para la habilitacidén inicial,
seglin consta en la Orden de Inspeccidn N° 1248/10, (Disposicidn ANMAT N°

1028/11), requisitb que debid cumplirse siempre y en todo momento.

Que en este orden de ideas el apartado E de la Disposicion ANMAT N©
3475/05 indica que “Las distribuidoras deben contar con: (...) d}) Equipamientos
de controles y de registros de temperatura, humedad y cuafqi:ier otro
dispositivo, debidamente calibrados, necesarios para verificar la conservacion de

fos productos”. :

Que en referencia al informe en el Sistema Nacional de Trazabilic;ad de un
producto receptado desde un eslabon posterior, y apoyando los dichos de la DVS
en la copia adjunta a foja 64, ha quedado en evidencia que los suma'lfiados no
han informado correctamente los productos en el SNT y por tanto no ]:;uede ser
tomado como valido lo alegado en relacién a un error de sistema, cuando

transcurrid mas de un mes desde que se recepté la mercaderia por parte de la

drogueria y se informé al eslabon posterior.

Que corresponde sefialar que el articulo 6° de la Disposicion ANMAT N©
}

1831/12 establece: “Los laboratorios titulares de certificados de especjalidades
medicinales alcanzadas por esta disposicion y los subsecuentes eslabonhes de la

cadena de suministro deberan informar a la ANMAT, en tiempo real, Io$ cédigos
!

4

univocos asignados a los productos y sus movimientos logisticos con'la fecha

rrespondiente a cada uno de ellos”, y asimismo el articulo 2° de la Disposicion
7
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ANMAT No 247/13 sefiala: "De conformidad con lo dispuesto en el articulo
anterior, establécese que los dfstfntps eslabones involucrados en la cadena de
distribucién y dispensa de tales especialidades medicinales deberdn cumplir en
un todo con los requerimientos y exigencias técnicas previstos en las

Disposiciones (ANMAT) N© 3683/11 y N°© 1831/12".

Qﬁe respecto del almacenamiento &e medicamentos en contacto directo
con el piso, el hecho de que tenga plastico inyectado de alta densidad po exime
de responsabilidad a los sumariados respecto a las condiciones de
almacenamiento donde especificamente el apartade B de la Disposicion ANMAT
NO 3475/05 indica "(...)Los productos no deben estar en contacto con el piso
(..)", por lo que las cajas deberian haber estédo en estantes o pallets, como

luego de la inspeccion hicieron los sumariados, aportando fote de la

reorganizacion a foja 58.

|

Que del andlisis de lo actuado surge como resultado que los sumariados
infringieron el articulo 2° de la Ley N° 16.463, los apartados E, G y; B de la
Disposicion ANMAT N°© 3475/05, el articulo 6° de la Disposicion ANMAT N°

1831/12 y el articulo 2° de la Disposicidén ANMAT N© 247/13,

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud vy la [5ireccic’:n

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

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

490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impénese a la DROGUERIA ALUMINE de GRUPO ALUMINE S.R.L.

con domicilio constituido en la calle Barcala N 379, localidad de Ituzaingd,

provincia de Buenos Aires, una multa de PESOS DOSCIENTOS MIL ($200.000.-)

por haber infringido el articulo 29 de la Ley N© 16.463,rlos apartados E,

GyBde

la Disposicion ANMAT N© 3475/05, el articulo 6° de la Disposicion ANMAT N°

1831/12 y el articulo 2° de la Disposicion ANMAT N© 247/13.

ARTICULO 29.- Impdnese a la Directora Técnica, Farmacéutica Maria Be

len UZAL

MENDEZ, D.N.I. 93.278.301, M.P. 18.675, calle Barcala N° 379, localidad de

Ituzaing6, provincia de Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL

($50.000.-) por haber infringido el articulo 2° de la Ley N°© 16.463, los a

partados

E, G y B de la Disposicion ANMAT N¢ 3475/05, el articulo 6° de la Disposicién

ANMAT N© 1831/12 vy el articulo 2¢ de la Disposicidén ANMAT N© 247/13.

ARTICULO 30.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer re

curso de

apelacion por ante la ANMAT, con expresion concreta-de agravios y dentro de los

3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto administrativo (¢

articulo 21° de la Ley N© 16.463); en caso de no interponer el recurso,

~onforme

el pago

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

sa notificacidn.
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ARTICULO 4¢°.- Notifiquese a la Secretarfa de Politicas, Regulacién e Institutos del

Ministerio de Salud de !a Nacion.

ARTICULO 5°.- Andtense las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 20 precedente a la Direccidn
Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio |[de Salud
de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo del
profesional. ;
|

ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copla certificada de la presente a la

Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de

Administracion, para su registracién contable.

ARTICULO 79.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente disposicion; dése a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica, a la
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y a la Direccién General de

E

Asuntos Juridicos a sus efectos. E
3

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-323-15-4

ISPOSICION N°

169 8

Br. BORERLW s
Subadminjstrador Naclonal
AN NLAT-
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