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Secretaria de Politicas,
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BUENOS AIRES () 2 MAR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-26-15-9 del Registro 'de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

Considerando: .

Que se inician las actuaciones referl:das en el VISTO remitidias por la
Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud (en adelante DVS) a la
droguerfa RODAHL Sociedad de Responsabilidad Limitada, con domicilio en la
calle Habana N° 597 de la localidad de Villa Martelli, partido de Vicente Lopez,
provincia de Buenos Aires por presuntos incumplimientos a las Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién y Transporte , incorporadas por Disposicién
ANMAT NO© 3475/05, acorde a lo establecido por el articulo 7° de la Disposicién
N° 5054/09,

Que dicha drogueria fue habilitada para efectuar trénsito interjurisdiccional
de medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la Disposicién
NO 5054/09. Ahora bien, mediante Disposicion N° 4195/14 fue prorrogada tal
habilitacion hasta el dia 07 de diciembre de 2014, bajo la direccién técnica del
farmacéutico Fabian Eduardo SCAPICCHIO. f

Que mediante expediente 1-47-16347-14-1 la firma dio inicio al

correspondiente trémite de renovacién, por lo que continué vigente su

habilitacién para efectuar transito interjurisdiccional de mei:Jicamentos y
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especialidades medicinales.

Que con fecha 14 de enero de 2015, por Orden de Inspeccién N° 2015/92-
DVS-1278, personal de la Direccidén concurrié al establecimiento de la firma antes
mencionada con la finalidad de realizar una inspeccién de verificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte Disposicién ANMAT N©
3475/05 que incorpora al ordenamiento juridico nacional el "Reglamento Técnico
Mercosur sobre Buenas Practicas de Distribuciéon de Productos Farmai:éuticos”
aprobado por Resolucién MERCOSUR G.M.C. N°© 49/2002. ;

Que en la mencionada inspeccidén se detectaron incump[imienitos a las
Buenas Pricticas precitadas, entre los que se encuentran los sigui%ntes: los
equipos utilizados para el control de las condiciones ambientales del dépésito de
medicamentos, no se encontraban calibrados y a su vez, contaban con registros
deséctualizados de las temperaturas de almacenamiento ambiente, por otra
parte, se constatd que la firma no contaba con equipo para el control de la
temperatura de la heladera destinada al almacenamiento de los medicamentos
que requieren cadena de frio (incumpliendo el apartado E (REQUISITOS
GENERALES): “Las distribuidoras deben contar con: [...] d) Equipalmfentos de
controles y de registros de temperatura, humedad y cualquier otro dispositivo,
debidamente calibrados, necesarios para verificar la conservacé}én de los
productos; e) Registro documentado de las condiciones ambientales de
almacenamiento”, apartado B (CONDICIONES GENERALES | PARA EL

ALMACENAMIENTOQ): "E/ /local de ailmacenamiento debe mantener una

temperatura entre 15°C y 30°C (drea de ambiente controlado); las mediciones
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de temperatura deben ser efectuadas de manera constante y segura con
registros escritos” y apartado C (CONDICIONES ESPECIFICAS PARA PRODUCTOS
QUE REQUIERAN CADENA DE FRiO): “Los equipamientos frigorificos deben ser
controlados continuamente por termégrafos en las camaras frias; y termdmetros
de méxima y minima (o equipos equivalentes), en los refrigeradores y
congeladores; las mediciones de temperatura deben ser realizadas y registradas
por un responsable, con la frecuencia necesaria para garantizar la integridad de

los productos almacenados y la correccién de cualquier anormalidad en el mas

breve fapso posible”, de la Disposicion ANMAT N© 3475/05); no contabalm con un
!

area destinada al almacenamiento de los Psicotropicos/Estupefacientes; sin
perjuicio de ello, se observaron medicamentos de esa categoria almacenados en
las estanterias del depésito, sin acceso restringido (infringiendo el apartado D
(CONDICIONES ESPECIFICAS PARA PRODUCTOS DE CONTROL ESPECIAL):
“Debido a las caracteristicas de estos productos sus dreas de almacenarniento
deben ser consideradas de mdéxima seguridad. Independientemente de las
recomendaciones ya mencionadas en la recepcién y en las condiciones generales
de almacenamiento, estos productos necesitan estar en dreas o compartimentos
aislados de los demds pudiendo tener acceso a elfla solamente ;e! personal
autorizado por el Director Técnico/Farmacéutico Responsab!e/éegente” ¥
apartado G (EDIFICIOS E INSTALACIONES): "Deben ser consideit'adas como
necesarias las siguientes dreas: [...] 2) Almacenamiento (general, de productos

termolébiles, de productos sujetos a control especial, de inmunobiolégicos, etc.)

[...] 5) Devolucién/retiro del mercado”, de la Disposicion ANMAT N° 3475/05); no
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contaban con equipo electrégeno para ser utilizado ante cortes de la .energia
eléctrica (incumpliendo el apartado C (CONDICIONES ESPECIFICAS PARA
PRODUCTOS QUE REQUIERAN CADENA DE FRIO): “Los equipamientos frigorificos
deben estar permanentemente en funcionamiento conectados a la red 'Iie'féctrfca
local, y poseer una red alternativa de energia (generador) para .atender
eventuales fallas de energia en el sistema”, de la Disposicion ANMAT N°
3475/05); contaban con registros desactualizados de las tareas de Iim;;jieza del
establecimiento y a su vez, no contaban con certificado vigente en refac!ién a las
tareas de control de plagas (incumpliendo el apartado E (REQUISITOS
GENERALES): "Las distribuidoras deben contar con: [..] h) Limpieza y
mantenimiento de las instalaciones, incluyendo los controles de frIsectos %
roedores”, de la Disposicion ANMAT N° 3475/05); no contaban con
procedimiento operativo de: Trazabilidad de medicamentos, Calificacion de
clientes, y por otra parte, se realizaron observaciones en relaci;in a los
procedimientos operativos de: Medidas a tomar ante cortes de Ié energia

|
eléctrica, Recepcién y despacho de medicamentos, Retiros del mercado, Control

de las temperaturas de almacenamiento ambiente y cadena de frio, éalificacién
de proveedores (incumpliendo el apartado E (REQUISITOS GENERALES): “.‘.Parc:s'
implementar un programa de Buenas Précticas 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. Estos procedimientos escritos deben ser

aprobados, firmados y fechados por el Director Técnico/ Farmacéutico
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Responsable/ Regente del distribuidor. Esta documentacion debe ser de; amplio
conocimiento y facil acceso a todos los funcionarios involucrados en cada_ tipo de
operacion, y estarl disponible en cualquier momento para las Autoridades
Sanitarias”, de la Disposicién ANMAT N¢ 3475/05); no contaban con ir::rchivos
completos de las habilitaciones de sus proveedores ni de sus clientes de

|
- L - ’
medicamentos; por lo expuesto, la drogueria no puede garantizar que la

comercializacién comprenda a exclusivamente a establecimientos debi!damente
autorizados (incumpliendo el apartado L (ABASTECIMIENTO): "La ca:‘idena de
distribucion comprende exclusivamente los establecimientos deb!damente
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 Autoridad Sanitaria”, de la D%sposicic’m
ANMAT N© 3475/05).

Que en consecuencia, la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud
sugirié iniciar el correspondiente sumario sanitario a la drogueria RODA'HL S.R.L.,
con domicilio en la calle Habana 597 de la localidad de Villa Martelli, bartido de
Vicente Lépez, provincia de Buenos Aires y a su Director Técnico, por los
presuntos incumplimientos a! articulo 2° de la Ley N°© 16.463 a los apartados B,
C, D, E Gy L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 que incorpora; a nuestro
ordenamiento juridico nacional el "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS”
adoptado por Resoluciéh MERCOSUR G.M.C. N° 49/2002 y el articulo 4° del

Decreto 1299/97 y notificar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional a sus efectos.
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Que en los términos de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 341/92 y en

Ministerie Salud MHEPOBICION N° } 8 5

virtud de lo dispuesto en el Decreto N° 1299/97 y en la Disposicion ANMAT
No 5054/09 las irreqularidades constatadas por la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud configuran presuntas infracciones a lo normado por la
Disposicién ANMAT N° 3475/05 que incorpora el “Reglamento Técnico Mercosur
sobre Buenas Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos” aprobado

por Resolucion MERCOSUR G.M.C. N 49/2002 y el Decreto N° 1299/97.

|
Que desde el punto de vista procedimental esta Administracién jNacional
i

. . | .
resulta competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud

de lo dispuesto por el articulo 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 acensejadas

por el organismo actuante resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE: |
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ARTICULO 1°- Instriyase sumario sanitario a la drogueria RODAHL S.R.L., con
domicilio en la calle Habana N°© 597 de la localidad de Villa Martelli, partido de
Vicente Lopez, [;:rovincia de Buenos Aires, y a quien resulte ser su Director
Técnico, por los presuntos incumplimientos al articulo 2° de la Ley 16,463 y a los
apartados B, C, D, E, G y L de la Disposicién ANMAT N© 3475/05 que incorpora al
ordenamiento juridico nacional el “Reglamento Técnico Mercosur sobre Buenas
Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos” aprobado por Resolucion
MERCOSUR G.M.C. N© 49/2002.
i

ARTICULO 20- Registrese. Comuniquese a la autoridad sanitaria jurisgdiccional de
la provincia de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de jGestion de

Informacion Técnica. Dése a la Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccidn

General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-26-15-9

D’I OSICION N°

189

\ _ Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclons) [
ADLM AN,

)
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