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BUENOS AIRES, 10 JuL 2002

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-125-09-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que se iniciaron las referidas actuaciones a raiz de las
irreqularidades detectadas por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME)
en la inspeccion efectuada al establecimiento de la DROGUERIA FARMA TV
S.R.L. con domicilio en la calle Don Bosco 4158/60 de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte (Ley N© 16.463 y Disposicion
ANMAT N© 3475/05 por la que se aprueba el “"REGLAMENTO TECNICO
MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucién MERCOSUR GMC N° 49/02).

Que los incumplimientos en los que incurrio la nombrada firma son
detallados por el INAME en su informe de fojas 13/15, a saber: a) Las areas
no se encontraban sefializadas en su totalidad; b) La recepcién de
medicamentos era ingresada a un sistema informdtico que solo permite
registrar la cantidad de la mercaderia ingresada; c) Las &reas de depdsito,
heladeras y camara fria cuentan con registradores de temperatura que no se

encontraban calibrados; d) Los equipos frigorificos no contaban con sistemas
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de alarmas; e) La documentacién respaldatoria que la drogueria le solicita a

clientes y proveedores, previo a realizar transacciones comerciales, no se
encontraba disponible al momento de la inspeccion y f) El establecimiento no

disponia de procedimientos operativos referentes a las tareas realizadas.

Que mediante Disposicion ANMAT N°© 3793/09 se ordend la
instruccion de un sumario sanitario a la firma DROGUERIA FARMATV S.R.L.y a
su Director Técnico a fin de determinar la responsabilidad que les
corresponderia por la presunta infraccion de la Disposicion ANMAT N° 3475/05
y del articulo 2° de la Ley 16.463.

Que corrido el traslado de estilo tanto la Directora Técnica como la
firma DROGUERIA FARMA TV S.R.L. presentaron su descargo a fojas 39/45.

Que en lo referente al manual de procedimientos manifestaron
que si bien contaban con uno, en el momento de la inspeccidén no se
encontraba fisicamente en el establecimiento, por ello al presentar una nota
ante el INAME adjuntaron copia del referido manual, aclarando que podia
obtenerse en forma virtual.

Que en cuanto a la calibracion de Ios. instrumentos de frio
adujeron que son adquiridos ya calibrados para la temperatura requerida, ast
como también que cuentan con un sistema de pitido intermitente el cual indica
que el sistema de frio esta funcionando y en caso de coftarse se deja de emitir
esa sefal; agregando que los equipos se encuentran conectados a la red de
alimentacién plblica y que en caso de corte de tension la empresa de

seguridad quien monitorea las 24 hs. da aviso de tal circunstancia.
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Que respecto de las cajas encontradas en el piso los sumariados
manifestaron que no contenian mercaderia y que se encontraban alli para su
destruccidn, la cual dado el volumen de las cajas se realizaba de a poco; pese a
elic las ubicaron en estanterias y paneles cumpliendo, por consiguiente, con lo
solicitado en la inspeccion.

Que en lo referente a las planillas de temperatura sefialaron que
se tomaba todas las mafianas y que las planillas eran elevadas posteriormente
a la Directora Técnica para su control, aclarando que al moménto de la
inspeccion fueron solicitadas pero la Directora Técnica no se encontraba
presente.

Que en cuanto al sistema de informaciéon de lotes y el control de
vencimiento de los medicamentos los sumariados informaron gue se realizan
asiduamente, y que en reiteradas inspecciones jamas se hablia encontrado
medicamento algunc que estuviera vencido o fuera de circulacion; agregando
que al vender a otras droguerias consignan el nUmero de lote y el vencimiento
en el remito.

Que por Ultimo manifestaron con respecto a los carteles de
identificacion de los distintos sectores que, si bien faltaban algunos, ello se
debfa a que se deterioran con el transcurso del tiempo porque son de papel,
habiendo siendo colocados nuevamente con una proteccion especial.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos emitié informe técnico
a fojas 52/55.

Que el Instituto evaluante destacd que la firma habia recibido una

inspeccion de verificacibn de buenas practicas de almacenamiento y
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distribucion, basada en la Disposicion N° 3475/05, con posterioridad a la fecha
de inscripcion, en ocasion de la OI 322/09 donde se relevaron los
incumplimientos senalados, los que no fueron negados por los sumariados en
su descargo, sino gue expresamente los reconocen y pretenden justificarlos.

Que en cuanto a que no se encontraba al momento de la
inspecclén el manual de procedimientos, el INAME sefialé que tal circunstancia
representa de por si un incumplimiento, y que como lo refiere la Disposicion
ANMAT N° 3475/05 en su apartado E de Requisitos Generales, “..Esta
documnentacion debe ser de amplio conocimiento y facil acceso a todos los
funcionarios involucrados en cada tipo de operacidén, y estar disponibles en
cualquier momento para las autoridades sanitarias”.

Que el INAME aclaré gque dichos procedimientos son una
herramienta necesaria para realizar las inspecciones de buenas précticas, por
cuanto parte de la fiscalizacion consiste en verificar que sean cumplimentados
por la firma, no siendo aceptable ni la ausencia ni el desconocimiento de los
lineamientos ponderados en dicho documento por parte del personal que
realiza operaciones en el establecimiento, mas aldn, aquel gue es designado
para la atencion de una inspeccion por parte de la Autoridad Sanitaria.

Que en lo referente a que los instrumentos de medicion de
temperatura fueron comprados ya calibrados, el INAME manifesté que no surge
que haya sido asi, ya que no se presentaron los certificados que avalen dicha
afirmacién.

Que asimismo, lo reprochado no es mas que uno de los requisitos

necesarios dispuestos en la normativa de aplicacion en este caso, el cuat
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deberia haber side cumplido en todo momento y no Unicamente a partir del

explicito requerimiento por parte de los inspectores actuantes.

Que lo indicado respecto de la ubicacién en contacte directo con el
piso de los contenedores térmicos dentro del drea de depdsito ya habia sido
sefalade en la inspeccion previa recibida (OI N° 624/07), y que dicha
observacién no hace mas que al cumplimiento de la norma en relacién al
mantenimiento del orden y la facilitacién de la limpieza de dicho sector.

Que en lo referente a las planillas de control de temperatura el
INAME expresé que es irrelevante el lugar donde se encontraban las planillas,
debido a que deberfan haber estado a disposicidon de los inspectores para
justificar la realizacion diaria de dicha actividad, entendiendo que no presenta
ninguna lbgica intentar salvar el hecho presentandoc a posteriori una planilla
completa, la cual puede haber sido completada con la mera intencién de
disimular la falta de cumplimiento de las buenas practicas.

Que los sumariados indicaron que el sistema computarizado de
registros de lotes ingresados no se ha madificado desde el momento que se
realizé la primera inspeccidn de verificacidn de buenas practicas.

Que el INAME sefald que tales dichos no concuerdan con lo
relevado en las actuaciones labradas en la Ol 624/07 donde dice: "“/os
productos ingresados son controlados sobre una mesada, verificando su
integridad, correspondencia con la documentacion de entrega, lote y
vencimiento, siendo posteriormente registradas en el sistema informdtico con
la totalidad de los datos relevados”, mientras que se expresa en la OI 322/09

que "luego se ingresa al sistema informatico solo el dato de cantidad”;
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entendiendo que dicho sistema no se mantuvo con los registros indicados al
comienzo.

Que en lo referente a la documentacion requerida a clientes y
proveedores respecto de la cual Jos sumariados alegaron que se encontraba en
la drogueria y que se desconocia su ubicacion, el INAME considerd que ello no
puede excusarlos dado gque dicha documentacion es de vital importancia para
poder asequrar que las transacciones comerciales realizadas se establezcan
entre establecimientos debidamente autorizados, lo que no puedo ser
corroborado al momento de la inspeccion; agregando que no han presentado
documentacion alguna que avale tales afirmaciones.

Que en referencia a la falta de sefializacion de alguna de las areas,
el INAME sostuvo gue, si bien no fue negada, representa una infraccidbn menor
en relacion a fas demds observaciones efectuadas.

Que por ultimo el INAME consider6 que debe tenerse presente que
los incumplimientos fueron observados durante una inspeccidn de verificacion
de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, debiendo
haberse cumplido {a normativa infringida, en forma previa y en todo momento,
careciendo de virtualidad ia subsanacién posterior de los incumplimientos.

Que el INAME indico a fojas 57 que la firma DROGUERIA FARMA
TV S.R.L. y su Directora Técnhica Beatriz Maria Ferndndez no poseen
antecedentes de sanciones.

Que del anilisis de las actuaciones surge que mediante Orden de
Inspeccion N° 322/09 se detectaron en la firma DROGUERIA FARMA TV S.R.L.

incumplimientos de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
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Transporte (Disposicion ANMAT N® 3475/05 que incorpora el Reglamento
Tecnico Mercosur sobre Buenas Practicas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos, adoptada por Resolucion GMC N° 49/02).

Que segun la inspeccidon efectuada, al momento de la recepcion de
la mercaderia se procede a su verificacion con la documentacion de entrega e
integridad, lote y vencimiento, pero solamente se incorpora al sistema
informdtico la cantidad de la mercaderia ingresada, con lo que se estaria
incumpliendo de este modo lo normado por el apartado ] — Recepcion de la
citada normativa el cual dispone: “..Los productos recepcionados deben ser
registrados en una planilla firmada por el responsable de la recepcidn, que
contenga como minimo la siguiente informacidon: a) Nombre de (los)
producto(s) y cantidad; b} Nombre del fabricante y titular de registro; c)
Niumero 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...”.

Que a ese mismo respecto el apartado E inc. k — Requisitos
Generales prescribe: “Las distribuidoras deben contar con: .. "Sistema de
gestion de calidad que permita la rastreabilidad de los productos vy la
reconstruccion de su trayectoria de modo de posibilitar su localizacién,

tendiendo a un proceso eficaz de intervencién, retiro del mercado y devolucién”

Que si bien en las dreas de Deposito contaban con dos heladeras
con registradoras de temperatura, éstas no se encontraban calibradas por
tener distintas mediciones de temperatura; ademas, las planiilas de registro de
estaban desactualizadas, por lo que se ha incumplido el apartado E -
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Requisitos Generales, que estipuia que las distribuidoras deben contar con d)
“equipamientos de controles y de registros de temperatura, humedad y
cualquier otro dispositivo, debidamente calibrados, necesarios para verificar la
conservacion de los productos.

Que asimismo el estado desactualizado de las planillas de
temperatura vulnera lo prescripto en el apartado B — Condiciones Generales
para el almacenamiento que dispone: 2) "Las mediciones de temperatura
deben ser efectuadas de manera constante y sequra con registros escritos”.

Que los sumariados en su descargo manifestaron haber
comprado los instrumentos de temperatura ya calibrados, pero aln siendo esto
asi, no es obice para no continuar con su control y registraciéon diaria y
tampoco resulta eximente de responsabilidad por la falta cometida.

Que existian dos heladeras dentro del area identificada como
fraccionamiento, contando una de ellas sélo con un termdémetro digital sin
poseer sistemas de alarma, por lo cual se infringio el apartado C - Condiciones
Especificas para Productos que Requieran Cadena de Frio (Inmunobiclégicos,
Sueros y Otros) el cual establece, "Todos los equipamientos, refrigeradores,
congeladores y camaras frias deben poseer un sistema de alarmas, que indigue
inmediatamente cualquier tipo de anormalidad en su funcionamiento.”

Que tambien se habian observado contenedores térmicos en
contacto directo con el piso; circunstancia que ya habia sido sefalada en
ocasion de la OI NO 624/07 no siendo corregida por {a firma; infringiéndose

nuevamente el apartado B - Condiciones generales para el almacenamiento,

que establece: "Los productos no deben estar en contacto con el piso y ser
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almacenados a una distancia minima de la pared que permita la operacion,

circulacion de personas y facilite la limpieza.”

Que la documentacion respaldatoria que la drogueria le solicita a
sus clientes y proveedores con caracter previo a realizar transacciones
comerciales no se encontraba en el establecimiento al momento de la
inspeccion, incumpliendo de esta forma lo normado por el apartado L -
Abastecimiento que dice, "La cadena de distribucion comprende exclusivamente
fos establecimientos debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria. Queda
expresamente prohibida a los distribuidores la entrega, ni aun a titufo gratuito,
de los productos farmacéuticos a establecimientos no habilitados por la

Autoridad Sanitaria.”

Que si bien los sumariados adujeron que se exhibieron en dicha
ocasion facturas respaldatorias, lo cierto es que dicha documentacion es la
unica manera de poder saber si se esta comercializando con una firma
habilitada por la autoridad sanitaria y si, en su caso, cuenta con el certificado

de transito interjurisdiccional correspondiente.

Que asimismo el establecimiento no disponia de Procedimientos
Operativos referentes a las tareas realizadas infringiendo de este modo lo
contemplado por el apartado E - Requisitos Generales el que indica “.. para
implementar un programa de Buenas Practicas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos, es necesario que existan procedimientos escritos para las
operaciones que, directa o indirectamente, puedan afectar la calidad de los

productos o la actividad de distribucién...”



=5 DISPOSICION N 7 Q 2 2
Ministerto de Salud ‘2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUVEL BELGRANO”

Secretaria de Politicas
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que el manual no se encontraba fisicamente en el momento en
que se realizé la inspeccién, aunque luego o presentaran ante el INAME por
nota; sin perjuicio de ello, tal circunstancia no justifica que en aquella ocasion
no se hallare en la Drogueria por tal motivo no resulta una eximente al
incumplimiento al apartado E mencionado ut - supra.

Que por ultimo la Instruccién comparte lo manifestado por el
INAME en su informe técnico en relacién a la falta de sefializacién de algunas
areas, que no fue negada por los sumariados, y que representa una infraccion
menor en refacion a las demas que fueron cbservadas en ocasion de la O N°
322/09.

Que por todo lo expuesto la firma sumariada y su directora técnica
han infringido el articulo 2 de la Ley 16.463 que establece, en su parte
pertinente, que las actividades mencionadas en el articulo 1° de la referida
ley sdlo podran realizarse en fas condiciones y dentro de las normas que
establezca la reglamentacion, atendiendo a |as caracteristicas particulares de
cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud
publica y de la economia del consumidor.

Que la Instruccion destacd que cuando los establecimientos
quieren desempeniarse en el ambito sanitarioc, tanto fas firmas como sus
directores técnicos, deben tomar conocimiento de la regulaciéon aplicable y asi
evitar en forma previa v en todo momento el incumplimiento a la normativa
vigente,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

10
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1450/92 y por el Decreto N© 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impénese a la firma DROGUERIA FARMA TV S.R.L., con
domicilio en la calle Don Bosco 4158/60 de la Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, una multa de PESOS CIEN MIL ($100.000.-) por haber infringido el
articulo 2° de la Ley 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 3475/05.
ARTICULO 2°.- Impdnese a la Directora Técnica de la citada firma,
Farmacéutica Beatriz Maria Ferndndez, M.N. NO 7695, con domicilic en la
calle Don Bosco 4158/60 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, una multa
de PESOS VEINTE MIL ($20.000.-) por haber infringido el articulo 2° de la
Ley 16.463 y la Disposicién ANMAT N° 3475/05.
ARTICULO 39.- Andtense las sanciones en el Departamento de Registro vy
comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccion de
Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.
ARTICULO 49.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos del Ministeric de Salud.
ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso

de apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresién
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concreta de agravios vy dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele
notificado el acto administrativo {conforme Articulo 21 de la Ley N© 16.463).
ARTICULO 69°,.- Notifiqguese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de |la Direccion de Coordinacion y
Administracion, para su registracion contable.
ARTICULC 70.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados
a los domicilios mencionados haciendoles entrega de la copia autenticada de

la presente Disposicion; dése al Departamento de Registro y a la Direccion de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

PR
EXPEDIENTE N© 1-47-1110-125-09-5 .
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