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BuENos AIRes 09 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-115-17-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

Considerando:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO remitidas por la
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (en adelante DVS) donde
hace saber todo lo actuado con relacién a la DROGUERIA DEL AHORRO DE
ENERGIA Y VIDA DE ARGENTINA S.A., con domicilio en la calle Estomba N©
44, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que mediante Orden de Inspeccion N° 2016/5561-DVS-8744 obrante a
fojas 4/7, en fecha 21 de diciembre de 2016, personal de la DVS se hizo
presente en la farmacia "DEL AHORRO", sita en avenida Caseros N° 2979 de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a fin de efectuar un relevamiento de los
medicamentos en stock.

Que en dicha oportunidad ha retirado la siguiente documentacion
comercial emitida por la drogueria “ENERGIA Y VIDA DE ARGENTINA S.A.”, por
no contar con los datos de direccion de entrega ni con lote y vencimiento
correctos de los medicamentos distribuidos: Remito N° 0058-00036714 de
fecha 15 de diciembre de 2016, obrante a fojas 8; Remito N° 0058-00035797
de fecha 30 de noviembre de 2016, obrante a fojas 9; Remito N° 0058-

00030230 de fecha 8 de septiembre de 2016, obrante a fojas 10.
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Que en razén de ello, en fecha 11 de enero de 2017, por Orden de
Inspecciéon 2017/151-DVS-104, obrante a fojas 13/20, personal de la aludida
direccién concurri6 a la sede de la firma “DROGUERIA DEL AHORRO DE
ENERGIA Y VIDA DE ARGENTINA S.A.”, con domicilio en la calle Estomba N©
44 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a los fines de efectuar una
inspeccién de verificacién de las Buenas Practicas de Distribucién, en el marco
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” adoptada
por Resolucién MERCOSUR GMC N°© 49/2002.

Que por Disposicion ANMAT NO 7240/15, obrante a fojas 11/12, la
aludida drogueria se encuentra habilitada para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos.

Que en oportunidad de realizarse la aludida inspeccién el personal de la
DVS observo los siguientes incumplimientos que a continuacién se detallan:
Deficientes condiciones de orden e higiene, evidencidndose por la presencia de
medicamentos sobre pallets de madera en contacto directo con la pared,
manchas de humedad y descascaramiento de la pintura en techos y paredes,
cosmeéticos y suplementos dietarios junto a medicamentos sin sefializar, como
asi también la existencia de una ventana sin proteccion para evitar el ingreso
de insectos y/o roedores.

Que al respecto, el apartado G (EDIFICIOS E INSTALACIONES) de la
D'sposicion ANMAT N° 3475/05 indica que “Cualquier edificio destinado a la

distribucién y almacenamiento de productos farmacéuticos debe tener areas
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de cgix&gén y localizacidon adecuadas para facilitar su mantenimiento,
limpieza y operaciones. Para determinarse si las dreas son adecuadas, deben
ser consideradas las siguientes condiciones: [...] b) Espacio suficiente para el
flujo de personal y materiales, evitando mezcla de diferentes productos y
mezclas de lotes diferentes de un mismo producto. Toda area para
almacenamiento, preparacion de pedidos y devolucion de productos
farmacéuticos, debe destinarse solamente a ese propdsito y debe tener
capacidad suficiente para posibilitar el almacenamiento racional de varias
categorias de productos”. [...] Los interiores de las dreas de almacenamiento
deben presentar las superficies lisas, sin rajaduras y sin desprendimiento de
polvo, a efectos de facilitar la limpieza, evitando contaminantes, y deben tener
protecciones para no permitir la entrada de roedores, aves, insectos o
cualquier otro animal”.

Que por su parte, el apartado B (CONDICIONES GENERALES PARA EL
ALMACENAMIENTO) de la Disposicion ANMAT N°© 3475/05 dispone que “El local
de almacenamiento debe tener capacidad suficiente para permitir la
separacion selectiva y ordenada de los productos y la rotacién de las
existencias. [...] Los productos no deben estar en contacto con el piso y ser
almacenados a una distancia minima de la pared que permita la operacion,
circulacién de personas y facilite la limpieza”.

Que asimismo, durante la referida inspeccién la DVS observé que en
una de las dreas de la drogueria no contaban con equipo para el contro! de las
condiciones ambientales.

Que en este sentido, la Disposicion ANMAT N° 3475/05 sefiala en su
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apartado E (REQUISITOS GENERALES) 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 conservacién de los productos; e) Registro documentado de las
condiciones ambientales de almacenamiento”.

Que asimismo, el apartado B (CONDICIONES GENERALES PARA EL
ALMACENAMIENTO) de la Disposicion ANMAT N© 3475/05 establece “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”.

Que en relacion a la documentacion retirada mediante Orden de
Inspeccion N° 2016/5561-DVS-8744, obrante a fojas 8/10, la representante
legal de la drogueria, la reconocié como original de la firma.

Que en relaciéon a las inconsistencias en la cbnsignacién de lotes y
fechas de vencimiento de los medicamentos distribuidos, manifesté que se
debieron a errores humanos.

Que por su parte, durante la inspeccion, la DVS observd que la
documentacibn que acompafiaba a un pedido préoximo a salir del
establecimiento también contaba con diferencias en cuanto al lote y fecha de
vencimiento de los medicamentos que estaban siendo distribuidos.

Que asimismo, se retird la siguiente documentaciéon comercial emitida
por la firma que no contaba con el domicilio del destinatario de los
medicamentos distribuidos: Remito N° 0058-00038387 de fecha 9 de enero de

2017 a favor de “Sucursal Somellera”, obrante a fojas 22; Remito N° 0058-
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0003‘;?51\(/)[.‘6‘&2 fecha 9 de enero de 2017 a favor de “Sucursal Mataderos”,
obrante a fojas 23; Remito N° 0058-00038393 de fecha 9 de enero de 2017 a
favor de “Sucursal Saavedra”, obrante a fojas 24.

Que al respecto el apartado L (ABASTECIMIENTO) de la Disposicion
ANMAT N° 3475/05 indica que “El abastecimiento de productos farmacéuticos
a farmacias, droguerias, empresas distribuidoras, sean publicas o privadas
debe hacerse mediante operaciones registradas que permitan la rastreabilidad
de los productos, accesibles a la Autoridad Sanitaria competente. [...] Antes de
proceder al abastecimiento de los productos farmacéuticos, las empresas
distribuidoras deben tener procedimientos operativos escritos y registros que
demuestren el cumplimiento de las instrucciones especificas en cuanto a:l)
Identificacion del Producto con: nombre, nimero de Ilote, fecha de
vencimiento, nimero de registro, laboratorio fabricante; [..]4) Registrar la
distribucién del producto, incluyendo su identificacion (Conforme al Item 1) y
destinatario final, que se conservard hasta cinco afios después de la
distribucion del producto”.

Que por su parte, la Disposicion ANMAT N° 7038/15 establece en su
articulo 13° que “Las empresas habilitadas deberdn asegurar que los
medicamentos sean recibidos y entregados Unicamente a establecimientos
sanitarios debidamente autorizados para su tenencia y/o uso. A su vez, las
operaciones de entrega y distribucién de medicamentos deberan ser
documentadas debidamente, consignando en forma clara y precisa el domicilio
fisico de origen y entrega de los medicamentos”.

Que la DVS considerd que las deficiencias de cumplimiento sefialadas
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representan infracciones pasibles de sancion en los términos de la Ley N©
15.463 y su normativa reglamentaria Decreto N° 1299/97, Disposiciones NO°
3475/05 y N© 7038/15, por lo que entendié que corresponde iniciar sumario a
sus presuntos autores.

Que asimismo, corresponde sefialar que, segun el art. 14° de la
Disposicion ANMAT N°© 7038/15, “De conformidad con la normativa aplicable,
los titulares de los establecimientos habilitados y sus directores técnicos seran
solidariamente responsables por: a) La legitimidad, procedencia e integridad
de los medicamentos adquiridos. b) La conservacion de los medicamentos
adquiridos, de forma tal que se mantenga su calidad, seguridad y eficacia,
desde que son recibidos en el establecimiento hasta que son entregados a sus
eventuales adquirentes. c) La preservacion del riesgo de contaminacion y/o
alteracion de los productos. d) La observancia de las Buenas Practicas de
Distribucién aplicables. e) La aplicaciéon de un sistema de rastreabilidad de las
unidades adquiridas y comercializadas o distribuidas, que permita la
reconstruccién de manera eficaz y segura de la cadena de distribucién de los
lotes involucrados. f) El cumplimiento de las normas por las cuales se
implementa el Sistema Nacional de Trazabilidad por unidad para los productos
alcanzados por aquéllas”.

Que las constancias documentales agregadas a fojas 4/27 permiten
corroborar los hechos motivo de la presente.

Que en virtud de lo expuesto, la DVS sugirié Iniciar el pertinente
sumario sanitario a la firma “DROGUERIA DEL AHORRO de ENERGIA Y VIDA

DE ARGENTINA S.A.” y a su director técnico, Julio Miguel VAGO, por el
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presunto incumplimiento al articulo 2 de la Ley N© 16.463, al Decreto N°
1299/97, a los apartados B, E, G y L de la Disposiciones N° 3475/05 y N°
7038/15 y notificar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, a sus efectos.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracién Nacional
resulta competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en
virtud de lo dispuesto por el articulo 39 inciso a) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n) del articulo

80 vy 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 Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actta en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Instriyase sumario sanitario a DROGUERIA DEL AHORRO DE
ENERGIA Y VIDA DE ARGENTINA S.A. y a su director técnico, con domicilio en
la calle Estomba N© 44 de la Ciudad de Buenos Aires, por el presunto
incumplimiento al articulo 2° de la Ley N° 16.463, al Decreto N° 1299/97, a

los apartados B, E, G y L de la Disposiciones N° 3475/05 y N° 7038/15.
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ARTié.lIJ\II._I\g).AZ.T).- Registrese. Comuniquese a la Direccién Nacional de Registro,
Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion.
Comuniquese a la Direccién de Gestion de Informaciéon Técnica. Comuniquese
a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria. Dése a la

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

sus efectos.
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