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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-40-15-6 del Registro d_ié esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

Considerando:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO remitidas por la
Direccién de Vigilancia de Productos Par"a la Salud {en adelante DVS) a raiz de
una inspeccién realizada en la sede del establecimiento de la firma denominada
DROGUERIA KELLERHOFF SOCIEDAD ANONIMA, con domicilio en la calle
Pueyrreddn N°1149 de la ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe.

Que por Disposicion ANMAT NO 3866/12 fue habilitada dicha firma para
efectuar  trénsito interjurisdiccional de medicamentos vy especialidades
medicinales en los términos de la Disposicion N° 5054/09, caducando tal.
habilitacion el dia 05 de julio de 2014.

Que mediante expediente 1-47-9702-14-2 la firma dio Inicio al
correspondiente tramite de renovacién, por lo que continué vigente su
habilitacién para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos vy
esﬁecialidades medicinales.

Que con fecha 21 de enero de 2015, por O.I. N° 2015/174—[5\/5-1316
(obrante a foja 14), personal de la citada Direcciéon concurrio al establecimiento

: %\\ de la firma antes mencionada acorde a lo establecido por el articulo 7° de la
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Disposicién ANMAT N°¢ 5054/09 con la finalidad de realizar una inspeccién de
verificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte,
aprobadas por Disposicion ANMAT NO 3475/05 que incorpora al ordenamiento
juridico nacional el “Reglémento Técnico Mercosur sobre Buenas Précti‘tas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos” aprobado por Resolucién MERCOSUR
G.M.C. N° 49/2002.

Que en la mencionada inspeccién se detectaron incumplimientos a las
Buenas Practicas precitadas, entre los que se encuentran los siguienites: a)
almacenamiento de medicamentos en un area que no se encontraba habilitada y
existencia de manchas de humedad y descascaramiento en las paredes de dicho
sector; por otra parte, no contaban alll con equipo controlador de las condiciones
ambientales; asimismo, durante el transcurso de la inspeccidn se trasladaron los
medicamentos desde este sector al deposito habilitado (incumpliendo el apartado
E (REQUISITOS GENERALES): “Las distribuidoras deben contar con: [..] ¢)
Instalaciones y areas fisicas adecuadas para el desarrollo de las actividades de
almacenamiento y distribucidon de los productos farmacéuticos, asi como la
seguridad de los productos con relacién a siniestros y desvios; d} Equipamientos
de controles y de registros de temperatura, humedad y cualquier otro
dispositivo, debidamente calibrados, necesarios para verificar la conservacion de
los productos; e) Registro documentado de las condiciones ambien;tales de
almacenamiento”, apartado G (EDIFICIOS E INSTALACIONES): “lLos int(-:]‘lriores de

las 4reas de almacenamiento deben presentar las superficies lisas, sin rajaduras

&N y sin desprendimiento de polvo, a efectos de facilitar la limpieza, | evitando
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contaminantes, y deben tener protecciones para no permitir la entrédié de
roedores, aves, insectos o cualquier otro animal” y apartado B tCONDICIQNES
GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO): GENERALES PARA] EL
ALMACENAMIENTO) del Reglamento indica: “El alr;'nacenamiento de los prod_|uctos
debe ser realizado en condiciones adecuadas de temperatura, humedad e
iluminacién, de acuerdo con las instrucciones del fabricante, de manera de no
afectar directa o indirectamente la identidad y calidad del producto. [...] El local
de almacenamiento debe mantener una temperatura entre 15°C y 30°C (area de
ambiente controlado); las mediciones de temperatura deben ser efectuadas de
manera constante y segura con registros escritos” de la Disposicién ANMAT NO
3475/05); b) se verificd que para algunos medicamentos (aproximadamente el
30 % del stock de la drogueria) la firma no habia ingresado su fecha de
vencimiento en su sistema informatico de registro; se constaté que en relacion a
los medicamentos devueltos por parte de sus clientes, la firma tampoco
ingresaba su fecha de vencimiento al momento de su reingreso al stock
comercializable (incumpliendo el apartado J (RECEPCION): “Los productos
recepcionados deben ser registrados en una planilla firmada por el responsable
de la recepcidn, que contenga como minimo la siguiente informacion: 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 ca'rga; g)

Fecha y hora de llegada” de la Disposicién ANMAT N© 3475/05); c) se observaron

|
— ’ ‘

! diferentes tipos de productos (alimentos y articulos de perfumeria) almacenados
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de manera conjunta con los medicamentos (incumpliendo el apartado G
(EDIFICIOS E INSTALACIONES): "Para determinarse si las areas son adecuadas,
deben ser consicieradas las siguiente condiciones: [...] Espacio suficiente para el
flujo de personal y materiales, evitando la mezcla de diferentes producﬁos y
mezclas de lotes diferentes de un mismo. producto. Toda 4&rea para
almacenamiento, preparacién de pedidos y devoluciobn de productos
farmacéuticos, debe destinarse solamente a ese propdsito y debe tener
capacidad suficiente para posibilitar el almacenamiento racional de varias
categorias de productos” y apartado B (CONDICIONES GENERALES PARA EL
ALMACENAMIENTQO): ™“El local de almacenam‘iento debe tener capacidad
suficiente para permitir la separacién selectiva y ordenada de los productos y la
rotacién de las existencias. [...] Los productos no debe estar en contacto con el
piso y ser almacenados a una distancia minima de la pared que permita la
operacién, circulacién de personas y facilite la limpieza” de la Disposicion ANMAT
N©3475/05); d) el equipo controlador de la temperatura de una de las heladeras
destin-ad-a al almacenamiento de los medicamentos que requieren cadena de frio
no se encontraba calibrado; se constatdé que la firma no llevaba registros de la
temperatura de dicho equipo frigorifico y por otra parte, en el sector destinado a
las DEVOLUCIONES/VENCIDOS y RETIROS DEL MERCADO la firma no contaba
con un equipo controlador de las condiciones ambientales (incumpliendo el
apartado E (REQUISITOS GENERALES): “Las distribuidoras deben contar con:
[...] d) Equipamientos de controles y de registros de temperatura, humédad y

cualquier otro dispositivo, debidamente calibrados, necesarios para verificar la
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conservacion de los productos; e) Registro documentado de las condiciones
ambientales de almacenamiento”, apartado C (CONDICIONES ESPECiFIICAS
PARA PRODUCTOS QUE REQUIERAN CADENA DE FRIO): “Las mediciones de
temperatura deben ser reali'zadas y registradas por un responsable, ccn la
frecuencia necesaria para garantizar la integridad de los productos almacenlados
y la correccidn de cualquier anormalidad en el mas breve lapso posible. [...]
Todos los equipamientos, refrigeradores, congeladores y camaras frias deben
poseer un sistema de alarmas, que indique inmediatamente cualquier tipo de
anormalidad en su funcionamiento” y apartado B (CONDICIONES GENER_IALES
PARA EL ALMACENAMIENTO): “El local de almacenamiento debe mantener una
temperatura entre 15°C y 30°C (4rea de ambiente controlado); las medic'iones
de temperatura deben ser efectuadas de manera constante y segura con
registros escritos” de la Disposicidn ANMAT N° 3475/05); e) no contaba;m con
procedimiento operativo de eliminacion de residuos especiales y se realizaron
observaciones en relacion a los procedimientos operativos de: recepcion de
medicamentos, -trazabilidad de medicamentos, devoluciones, control de las
temperaturas de almacenamiento (incumpliendo el apartado E (REQUISITOS
GENERALES): *“..Para implementar un programa de Buenas Préctic?s de
Distribucién 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 distribucion.: Estos

procedimientos escritos deben ser aprobados, firmados y fechados por el Dlirector

&Y\ Técnico/ Farmacéutico Responsable/ Regente del distribuidor.f Esta
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documentacién debe ser de amplio conocimiento y facil acceso a todos los
funcionarios involucrados en cada tipo de operacion, y estar dlsponlble en
cualquier momento para las Autoridades Sanltarlas" de la Disposicion ANMAT N©
3475/05); f) no contaban con cronograma de las capacitaciones a reallz%r al
personal (incumpliendo el apartado F (PERSONAL): “Todo el personal debe récibir
entrenamiento inicial y continuo sobre la apli;acién de las Buenas Practicas de
Distribucion, existiendo programas especificos que faciliten la comprension de
sistemas dé garantias de calidad, involucrando a todo el personal. Todos los
entrenamientos deben ser registrados” de la Disposicion ANMAT N@ 3.475/05‘); g)
no contaban con archivos completos de las habilitaciones de sus proveedores ni
de sus clientes de medicamentos. Por lo expuesto, la drogueria no puede
garantizar que la comercializacién comprenda a exclusivamente a
establecimientos debidamente autorizados (incumpliende el apartado L
(ABASTECIMIENTO): “La cadena de distribucidn comprende exclusivamente los
establecimientos debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria. Queda
expresamente prohibida a los distribuidores la entrega ni atn a titulo gratuito de
los productos farmacéuticos a establecimientos no habilitados por la Autoridad
Sanitaria” de la Disposicién ANMAT N© 3475/05). ]

Que en consecuencia, la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
sugirié: a) iniciar el correspondiente sumario sanitario a la firma denominada
DROGUERTA KELLERHOFF S.A. y a su Directora Técnica, con domicilio en la

pueyrredén N© 1149 de la ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe, por los

‘ I
% presuntos incumplimientos al articulo 2° de la Ley N© 16.463 y a los apartados B,
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C, E, F, G, J vy 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 Resolucion MERCOSUR G.M.C. N© 49/2002, b) notiﬁcan}' a la
Autoridad Sanitaria Jurisdiccional a sus efectos. |

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional

resulta competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud
' i

de lo dispuesto por el articulo 32 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 derecho.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Direccion
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: ‘.
ARTICULO 1°- Instriyase sumario sanitario a la firma denominada DRO?UERiA
KELLERHOFF S.A. y a quien resulte ser su Directora Técnica, con domicilio en |a

|
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Pueyrredén N° 1149 de la ciudad de Rosario, provincia de Sant&@ Fe, por los

presuntos incumplimientﬁs al articulo 2° dé la Ley N°© 16.463 y a los apartados B,

C, E, F, G, J y L de la Disposicion ANMAT N@ 3475/05 que incorpora a n:;uestro
. ordenamiento juridico nacional el "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR éOBRE

BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS”

adoptado por Resolucion MERCOSUR G.M.C. N°© 45/2002.

ARTICULO 2°0- Registrese. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provirfncia de

Santa Fe. Comuniquese a la Direccion de Gestidn de Informacién Tecnica. bése a

la Direccién de Faltas Sanitarias de la Direccién General de Asuntos Juridicos a

1
|

sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-40-15-6
LNZ 2 0 5 é’

ing. ROGELIO LOFEZ

Adminlstrager Nacionel
AJN.M. AT
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