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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

0 6 MAY 2015

BUENOS AIRES,
VISTO el Expediente N°© 1-47-1110-72-12-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologta Médica, v

CONSIDERANDO:

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos (hoy Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud) Hevé a
cabo una inspeccion (0.L. 105/12 PCM) en el establecimiento, con domicilio en la
calle Pringles 2707, de la Localidad de Caseros, Provincia de Buenlos Aires,
perteneciente a la firma denominada DROGUERIA LUMA Sociedad Anc’min:lﬂa, con el
fin de realizar una verificacion de cumplimiento de ias Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte en los términos del articulo 14° de la
Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que en la citada inspeccion, el Programa observd los siguientes
incumplimientos a las buenas practicas internalizadas por Disposicion ANMAT N°
3475/05, detallandose a continuacion las mas relevantes: a) Al momento de la
recepcion de los medicamentos, la firma no registraba los numeros de la
documentacion de compra, por lo cual no era posible realizar un rastreo eficaz de
las especialidades medicinales adquiridas, incumpliendo el apartado E inc. k) -
Requisitos Generales, Disposicion ANMAT N°© 3475/05; b) En uno de los depdsitos

destinados al almacenamiento de medicamentos la temperatura al momento de la
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inspeccion era de 30,5 °C y posteriormente, aumentd a 32,5 °C. Se les solicitd
registros histdricos de temperatura y se exhibieron planillas manuales donde
figuraban temperaturas superiores a los 30 °C, siendo que los productos que alli
se encontraban debian ser almacenados dentro del rango de temperatura de 15 °C
a 30°C, de acuerdo a las indicaciones de su rotulado, incumpliendo con el
apartado B - Condiciones Generales Para el Almacenamiento vy apafrtado K -
Almacenamiento, Disposicidn ANMAT N°© 3475/05; c) Se observo ur; vehiculo
particular dentro del depésito de medicamentos, incumpliendo el apartado F -
Personal y el apartado G - Edificios e Instalaciones, Disposicion ANMAT NO©
3475/05; d) En uno de los depdsitos de medicamentos contaban con registros
desactualizados de las condiciones ambientales de almacenamiento, incumpliendo
el apartado B - Condiciones Generales Para el Almacenamiento, Disposicidn
ANMAT N© 3475/05; e) No contaban con programa de capacitacion del personal
con su correspondiente cronograma ni con registros de las actividades realizadas,
incumpliendo el apartado F - Personal, Disposicion ANMAT N°© 3475/05; f)
Contaban con archivos incompletos de habilitaciones sanitarias de sus proveedores
y de sus clientes, no pudiendo garantizar que la comercializacién comprenda
exclusivamente a establecimientos debidamente autorizados, incumpliendo el
apartado L - Abastecimiento, Disposicion ANMAT N° 3475/05. .
Que a fojas 1/3 el Programa informd que la firma mencionada inicié

en plazo los trdmites a fines de obtener la habilitacién en los términos de la
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Disposicion ANMAT N© 5054/09, sin embargo teniendo en cuenta las
|

irregularidades detectadas, indicaron que deberia prohibirse la comercializacién de

especialidades medicinales fuera del ambito de la Provincia de Buenos Aires y que

se le inicie el pertinente sumario sanitario a la firma y a su Director Técnico,

Que a fojas 49/56, por Disposicion ANMAT N° 6689/12 se d'rdené que
|
I |
se instruya un sumario sanitario a DROGUERIA LUMA S.A. y contra su Director

Técnico por la presunta infraccion al articulo 2° de la Ley 16.463 y a los apartados

E, B, K, F, G y L de la Disposicion ANMAT N© 3475/05.

Que corrido el traslado de estilo, se presento el presidente de la
firma, el Sr. Marcelo R. Foglia, y la Directora Técnica, la farmacéutica Silvana

Diambra, a fojas 63/76.

Que manifestaron que en relaciéon a las faltas observadas %ﬂurante ia
inspeccién de fecha 6 de febrero de 2012, bajo la OI N°® 105/12 PCM, apartados B,
E, F, G, Ky L de la Disposicion ANMAT N© 3475/05, las mismas fueron silbsanadas
en su totalidad, siendo constatado en la inspeccion que les fuera realizada con

posterioridad mediante OI N© 266/12 PCM de fecha 19 de marzo de 2013.

Que en cuanto a los incumplimientos detallados en los considerandos
de la Disposicibn ANMAT N° 6689/12, aclararon que adjuntaron toda Ila

documentacién solicitada por los inspectores en tiempo y forma.
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Que por ultimo, solicitaron se deje sin efecto el sumario iniciado con

fecha 15 de noviembre de 2012.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos emitid su informe técnico a fojas 78. 'i
Que manifestd que los sumariados se limitaron a; detallar,

minuciosamente, la subsanacion posterior de tales incumplimientos.

Que asimismo, destacé que Ilas infracciones reprochadas a la
Disposicion ANMAT N© 3475/05 que incorpora el Reglamento Técnico :Mercosur
sobre Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos, fueron
constatadas en ocasién de realizar una inspeccidon de Verificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, debiendo haberse
cumplido la normativa infringida, en forma previa y en todo mdmento, siendo que

la firma se encontraba autorizada por Constancia de Inscripcién N© 446 para la

comercializacion fuera de la jurisdiccion en la cual se encuentra habilitada.

Que aclararon que las actividades de almacenamiento y distribucion
de medicamentos, por su implicancia directa en la calidad de los productos,
requieren del estricto cumplimiento de los pardmetros establecidos y dell registro
de todas las operaciones realizadas de modo de poder asegurar su cuml::ulimiento,

y asi poder garantizar que los medicamentos que la drogueria manipule y
i
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comercialice no sufran aiteraciones, manteniendo su calidad, seguridad y eficacia,

por lo que la norma especifica las exigencias minimas a seguir.

Que el Departamento de Registro (hoy Direccién de Gestion de

1

Informacion Técnica) emitié su informe a fojas 80 en el cual informé que la firma

DROGUERIA LUMA S.A. y su Directora Técnica Silvana Diambra carecen de
i

1

antecedentes de sanciones.

Que del analisis de las actuaciones surge que mediante Orden de
Inspeccién N© 105/12 PCM, de fecha 6 de febrero de 2012, se detect6 en la firma
DROGUERIA LUMA S.A. incumplimientos a las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucidn y Transporte (Disposicion ANMAT N° 3475/05) las
cuales fueron detailadas precedentemente. |

Que teniendo en cuenta los hechos que dieron origen a dichas faltas,
ellas implican un incumplimiento al articulo 2° de la Ley 16.463 que e!stablece:
“Las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa
autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica,
en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica del
profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. T:odo ello
en las condiciones y dentro de las normas que establ:ézca Ia
reglamentacioén, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada acitividad y

a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud publicaly de la
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economia del consumidor”, toda vez que en virtud de lo expuesto esta
Administracién Nacional dicté la Disposicion ANMAT N© 3475/05, la cual también
fue transgredida. ‘

Que asimismo, la Instruccidon entendié que, si bien en el descargo
hacen un detalle pormenorizadoe de las subsanaciones a las irrengIaridades
detectadas, las Buenas Practicas de Distribucién y Transporte debieron ser
cumplidas en forma previa y en todo momento.

Que sefialdé que la subsanacion posterior de las infracciones
verificadas no releva de responsabilidad a los sumariados, dado que dichas
infracciones a la normativa vigente fueron oportunamente constatadas, y son
pasibles de sancién, siendo su correccion exigida a los fines de que la firma pueda
seguir adelante con su actividad una vez que hayan sido rectificadas.

Que en consecuencia cabe concluir que DROGUERIA LUMA!S.A. y su
Directora Técnica, la Farmacéutica Silvana Diambra infringieron el artl'culio 2% dela

Ley N© 16.463 y los apartados B, G, E, F, J y L de la Disposicion ANMAT N©

3475/05.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y la Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud han tomado la intervencion de su

competencia.
.

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

1490/92 y por el Decreto N° 1886/14, i'

oy 6



“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres™

Ministerio de Salud Dtgp{}{;!ﬁlﬁ&! e 13 6 0 8
Secretaria de Politicas, '
Regulacidén e Institutos

ANMA.T.

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impénese a DROGUERIA LUMA S.A., con domicilio en la calle
Pringles 2707, Caseros, Partido de 3 de Febrero, Provincia de Buenos Air;es, una
multa de PESOS SETENTA MIL ($ 70.000.-), por haber infringido el artl'i!:ulo 2°
de la Ley 16.463 vy los apartados B), E), F), G), K) y L) de ia Disposicién ?ANMAT
NO 3475/05,

ARTICULO 2°.- Impoénese a la Directora Técnica de la citada firma, Farma‘lcéutica
Silvana Diambra, M,P, N° 15306, D.N.I. 17.988.879, con domicilio en IIr:a calle
Pringlés 2707, Caseros, Partido de 3 de Febrero, Provincia de Buenos Aires, una
multa de PESOS VEINTE MIL ($ 20.000.-), por haber infringido el articulo 2° de
la Ley 16.463 vy los apartados B), E), F), G}, K) vy L) de la Disposicion ANMAT N©
3475/05. |

ARTICULO 39.- Higase saber a los sumariados que podrén interponer re!curso de

apelacién por ante la autoridad judicial competente, con expresion coricreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificade el acto

administrativo (conforme articulo 21° de la Ley N°© 16.463); en cas!o de no
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interponer el recurso, el pago de la multa impuesta debera hacerse efectivo dentro
de igual plazo de recibida esa notificacion.
ARTICULO 49°.- Notifiquese a |la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos del
Ministerio de Salud.
ARTICULO 5°.- Anétense las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacién

Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a laiDireccion

Nacional de Regqulacién, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de

Salud de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente ?',a! legajo
i
¢

profesional, ]

ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la

Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccidn General de

i

i
1

Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas notiffquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciendoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn; dese a la Direccion de Gestidn de Informaciéni Técnica,
Direccidon de Vigilancia de Productos Para la Salud y a la Direccién General de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N°© 1-47-1110-72-12-1

\
DISPOSICION N° Ing. ROGELIO LOP

c‘%\\ Tena ipseter o




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

