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suenos Ares, 0 8 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-877-11-1 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnaologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Programa Nacional de
Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos hace saber que con
fecha catorce de Octubre de 2011, fiscalizadores de ese Instituto, han verificado
una serie de incumplimientos a las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucidn y Transporte por parte de la drogueria SURPLUS PHARMA de SANIFIX
SOLUCIONES S.R.L., sita en Avenida de los Incas N° 5119, Ciudad Autdnoma de
Buenos Aires.

Que por Constancia de Inscripcidn N® 288 del 05/06/2006 la
firma fue Autorizada para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales en los términos del articulo 3° del Decreto N° 1299/97.

Que el citade Programa, agrega, que por Orden de Inspeccién NO
1502/11 se concurrid al establecimiento de la aludida drogueria a fin de reaiizar
una inspeccidon de Verificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N@ 3475/05, conforme lo autorizado por el articulo

14, segundo parrafo de la Disposicidn -ANMAT- N° 5054/09, toda vez que la
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mencionada firma solicitd, mediante expediente N°© 1-47-62-10-7, su habilitacion a
fin de efectuar transito interjurisdicclonal de especialidades medicinales vy
medicamentos.

Que dicha Habilitacion fue solicitada dentro del plazo previsto,
por lo cual continud vigente la autorizacion conferida por Constancia de Inscripcion
N° 288

Que durante la recorrida efectuada los fiscalizadores del
Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos
observaron diversos incumplimientos a la normativa de Buenas Practicas,
conforme a continuacion se detalla: a) En las paredes y el techo de los depdsitos
de especialidades medicinales se observaron grietas, manchas de humedad y
descascaramiento, sin mantener contacto directo con los medicamentos
almacenados. Asimismo, se observaron ventanas en unc de los depodsitos de
especialidades medicinales que no presentaban proteccién para evitar el ingreso
de insectos y/o roedores. Al respecto, el Reglamento Técnico MERCOSUR
incorporado por la Disposicion ANMAT N¢ 3475/05 sefiala en su apartade G
(EDIFICIOS E INSTALACIONES) que “Cualquier edificio destinado a la distribucién
y almacenamiento de productos farmacéuticos debe tener dreas de construccién y
localizacion adecuadas para facilitar su mantenimiento, limpieza y operaciones.
[...] Los interiores de las dreas de almacenamient¢ deben presentar superficies
lisas, sin rajaduras y sin desprendimiento de polve, a efectos de facilitar la
limpieza, evitando contaminantes, y deben tener protecciones para no permitir la

entrada de roedores, aves, Insectos o cuaiquler otro animal”. Esta Indicacién habia
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sido previamente realizada mediante Ol: 611/06 de fecha 24/05/2006, b) La
drogueria contaba con un sistema informatico que sélo de manera indirecta y
engorrosa permitia el rastreo de los productos. En este sentido, la Disposicidn
3475/05 indica en su apartado E (REQUISITOS GENERALES) qgue “Las
distribuidoras deben contar con: [..] k) Sistema de gestion de calidad que permita
la rastreabilidad de los productos y la reconstruccidn de su trayectoria de modo de
posibilitar su localizacién, tendiendo a un proceso eficaz de intervencién, retiro del
mercado y devolucion”, ¢} En un depdsito general se observd el almacenamiento
conjunto de productos descartabies, ortopédicos, biomédicos, Insumos clinicos,
productos de farmacopea y especialidades medicinales. El apartado G (EDIFICIOS
E INSTALACIONES) del citado Regiamento establece al respecto que “Cualquier
edificio destinado a la distribucidon y almacenamiento de productos farmaceéuticos
debe tener areas de construccién y localizacidon adecuadas para facilitar su
mantenimiento, limpieza y operaciones. Para determinarse si [as areas son
adecuadas, deben ser consideradas las siguientes condiciones: a) Compatibilidad
de las operaciones de manipulacion y almacenamiento a ser ejecutadas en las
diferentes areas; b) Espacio suficiente para el flujo de personal y materiaies,
evitando la mezcla de diferentes productos y mezclas de lotes diferentes de un
mismo producto. Toda drea para almacenamiento, preparacion de pedidos vy
devolucion de productos farmacéuticos, debe destinarse solamente a ese proposito
y debe tener capacidad suficiente para posibilitar el ailmacenamiento racional de
varias categorias de productos. Por otra parte, en su apartado B {(CONDICIONES

GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTOQ), la norma indica que “El local de
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almacenamiento debe tener capacidad suficiente para permitir la separacion
selectiva y ordenada de los productos y la rotacion de las existencias”, d) Se
observaron en uno de los depédsitos generales, objetos personales en desuso. En
este sentido, el apartado F (PERSONAL) del Reglamento Técnico MERCOSUR
incorporado por Disposicion 3475/05 indica que “Estd prohibido fumar, comer,
beber (con excepcidn de agua potable, disponible en un sector especifico del
depodsito), mascar, mantener plantas, alimentos, medicamentos personales o
cualquier objeto extrafio al sector, como ademds objetos personales en las areas
de recepcién, almacenamiento, expedicion y devolucion”, e} En uno de los
depbsitos generales no contaban con dispositivo para el monitoreo de las
condiciones ambientales, Al respecto, la Disposicion 3475/05 establece en su
apartado B {(CONDICIONES GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO) que “E! local
de almacenamiento debe mantener una temperatura entre 15° C y 30° C (érea de
ambiente controlado); las mediciones de temperatura deben ser efectuadas de
manera constante y segura con registros escritos”. Asimismo, en su apartado E
(REQUISITOS GENERALES) la normativa de mencién indica que “Las distribuidoras
deben contar con: [..] d) Equipamientos de controles y de registros de
temperatura, humedad y cualquier otro dispasitivo, debidamente calibrados,
necesarios para verificar la conservacion de los productos; e) Registro
documentado de las condiciones ambientales de almacenamiento”,f) En uno de los
depbsitos destinados al almacenamiento de especialidades medicinales contaban

con dispositivos de control de las condiciones ambientales que no se encontraban

calibrados. Al respecto, el Reglamento Téchico MERCOSUR incorporado por la
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Disposicidon ANMAT 3475/05 indica en su 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”, g) No
contaban con registros de la temperatura de la heladera destinada al
almacenamiento de medicamentos que requieren cadena de frio. Al respecto, el
Reglamento Técnico MERCOSUR establece en su apartado C (CONDICIONES
ESPECIFICAS PARA PRODUCTOS QUE REQUIERAN CADENA DE FRIQ) que “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 mds breve lapso
posibie”, Esta indicaclén habia sido previamente realizada medlante OI: 611/06 de
fecha 24/05/2006, h) La drogueria no contaba con: Procedimientos Operativos
referentes a las tareas de: Medidas a tomar con los medicamentos ante cortes de
la energfa eléctrica, Tareas de limpieza, Manejo de derrames de medicamentos,
Eliminacién de residuos especiales, Control de plagas, Devoluciones, Retiros del
Mercado, Calificacién de proveedores y ciientes, Control y registro de
temperaturas de almacenamiento (amblente y cadena de frio), Manejo de
productos de cadena de frio, Plan de calibracidén de los instrumentos de medicion.
En relacidn a los Procedimientos Operativos, el apartado E (REQUISITOS
GENERALES) del Reglamento estipula que “..Para implementar un programa de

Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos, es necesario que

existan procedimientos escritos para las operaciones que, directa o
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distribucién®”, i) La drogueria no contaba con organigrama de la empresa. En su
apartado F (PERSONAL) la Disposicién 3475/05 establece que “La empresa que
distribuye debe tener un organigrama definido y todos los funcionarios deben
tener sus atribuciones especificas registradas por escrito y la autoridad suficiente
para desempefiarlas”, j) La firma no contaba con programa de capacitacion del
personal. En este sentido, el Reglamento Técnico MERCOSUR incerporado por la
Disposicion ANMAT 3475/05 establece en su apartado F (PERSONAL) que “Todo el
personal debe recibir entrenamiento inicial y continue sobre la aplicacién de las
Buenas Practicas de Distribucién, existiendo programas especificos que faciliten la
comprension de sistemas de garantias de calidad, involucrando a todo el personal.
Todos los entrenamientos deben ser registrados”, k) La drogueria no contaba con
registros de las tareas de limpieza. Cabe mencionar el apartado E (REQUISITOS
GENERALES) de la Disposicion 3475/05 por cuanto indica que “Las distribuidoras
deben contar con: [..] h) Limpieza y mantenimiento de Ilas instalaciones,
incluyendo los controles de insectos y roedores” y 1) La drogueria no contaba con
archivos completos de las habilitaciones sanitarias solicitadas a sus proveedores,
Por lo expuesto, no puede garantizar que la comercializacién comprenda a
exclusivamente a establecimientos debidamente autorizados, conforme resulta
exigido por la Disposicién N® 3475/05 en su apartado L (ABASTECIMIENTO), en
cuanto indica que “La cadena de distribucion comprende exclusivamente los
establecimientos debidamente habilitados por [a Autoridad Sanitaria. Queda

expresamente prohibida a los distribuidores la entrega ni adn a titulo gratuito de
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los productos farmacéuticos a establecimientos no habilitados por la Autoridad
Sanitaria”.

Que por lo expuesto, los fiscalizadores detl Programa Nacional de
Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos procedieron a otorgar a
la firma un plazo de siete dias para la implementacién de las medidas correctivas
sefialadas, de conformidad con la Clasificacidn de Deficiencias aprobada por
Disposicion ANMAT N¢ 5037/09 en su Apartado D.5: “Medidas Correctivas
Mediatas: son aquellas medidas correctivas de deficiencias de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Aimacenamiento Distribucién y Transporte que requieren de
un plazo no superior a quince (15) dias corridos contados a partir del cierre del
acta de inspeccion para su implementacion. De no corregirse la o las deficiencias
en el plazo otorgado, resultara de aplicacion la suspension preventiva de la
habilitacién hasta tanto se compruebe su subsanacién”.

Que posteriormente, mediante Nota 4718 del 25 de Octubre de
2011, la firma present6 evidencia parcial dei cumplimiento a lo indicado.

Que a ello el citado Programa, agrega, que por Orden de
Inspeccién N° 1607/11 se concurrié nuevamente al estabiecimiento de la aludida
con el objetivo de realizar una nueva inspeccidon de verificacion de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte.

Que durante la recorrida efectuada los fiscalizadores del
Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos
volvieron a observar diversos incumpiimientos a la normativa de Buenas Practicas,

conforme a continuacién se detalla: a) En referencia al plazo propuesto por parte
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de la firma para el sellado de las ventanas ubicadas en uno de los depdsitos de
especialidades medicinales, el mismo no fue aceptado por resultar excesivo. Cabe
citar aqui nuevamente el apartade G (EDIFICIOS E INSTALACIONES) de la
Disposicién 3475/05 por cuanto indica que “Los interiores de las dreas de
almacenamientc deben presentar superficies lisas, sin rajaduras y sin
desprendimiento de polvo, a efectos de facllitar la limpieza, evitando
contaminantes, y deben tener protecciones para no permitir |2 entrada de
roedores, aves, insectos o cualquier ofro animal”, b) Se observaron, nuevamente,
objetos en desuso en uno de los depositos. En este sentido, el apartado F
(PERSONAL) del Reglamento Técnico MERCOSUR incorporado por Disposicién
3475/05 indica que “Estd prohibido fumar, comer, beber (con excepcién de agua
potable, disponible en un sector especifico del depésito), mascar, mantener
plantas, alimentos, medicamentos personaies o cualquier objeto extrafio al sector,
como ademas objetos personales en las areas de recepcién, almacenamiento,
expedicidn y devolucion”, ¢) La firma no contaba con un sistema de ingreso que
permita el rastreo de los productos por lote. En este sentido, la Disposicién
3475/05, indica en su apartado E (REQUISITOS GENERALES) que "Las
distribuidoras deben contar con: [...] k) Sistema de gestién de calidad que permita
la rastreabilidad de los productos y la reconstruccién de su trayectoria de modo de
posibilitar su localizacién, tendiendo a un proceso eficaz de intervencion, retiro del
mercado y devolucién”, d) La drogueria no contaba con plan de calibracién de los
instrumentos de medicién. Asimismo, se realizaron observaciones en referencia a

los Procedimientas Operativos que se detallan a continuacion: Tareas de limpieza,
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Recepcidn de medicamentos, Retiros del mercado, Calificacion de clientes vy
proveedores, Programa de capacitacién del personal. El apartado E (REQUISITOS
GENERALES) del Reglamento estipula que ™..Para implementar un programa de
Buenas Practicas de Distribucidn 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
distribucldn” y e) La drogueria no contaba con registros de las tareas de limpieza.
Cabe mencionar el apartado E (REQUISITOS GENERALES) de la Disposicion
3475/G5 por cuanto indica que “Las distribuidoras deben contar con: [...] h)
Limpieza y mantenimiento de las instalaciones, incluyendo los controles de
Insectos y roedores”.

Que de conformidad con la Clasificacién de Deficiencias aprobada
por Disposicién. ANMAT N° 5037/09, los hechos sefialados constituyen deficiencias
clasificadas como GRAVES, MODERADAS y LEVES, conforme a continuacion se
transcribe: DEFICIENCIAS GRAVES: "2.1.3 Carencia total o parcial de registros de
entrada y salida donde conste el debido detalle de los productos adqguiridos y
comercializados (cantidad, producto, lote, proveedor, etc.)”, “2.2.4. Carencia total
o parcial de documentacién gue acredite las habilitaciones sanitarias y demas
autorizaciones gue resulten necesarias para funcionar, correspondientes a clientes
y proveedores”, “2.4.2. Ausencia de monitoreo constante de la temperatura de
el/los depdsito/s destinado/s al almacenamiento de medicamentos”, “2.4.5,
Utilizacién de equipos no calibrados o verificados para la medicién de la

temperatura” vy *2.5.4. Carencia total ¢ parcial de registros de las mediciones



Y2012, Afic de Homenaje al Dr. D. Manuel Belgrano”

pISFOSIIOn £ 651 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

diarias de temperatura de los equipos frigorificos”. DEFICIENCIAS MODERADAS: -
*3.1.1. Carencia de procedimientos operativos que indiquen cémo es realizado el
rastreo de productos y el retiro del mercado”, “3.1.8. Carencia de procedimientos
operativos destinados a la contingencia de derrames, incendios y eliminacion de
residuos especiales”, *3.1.9. Carencia de procedimientos operativos con respecto
al manejo de productos de cadena de frio, medicién de temperatura y medidas de
contingencia ante cortes de suministro eléctrico y/o funcionamiento inadecuado de
fos equipamientos frigorificos”, "3.2.1. Carencia de programa y registro de
capacitacion del personal en BPADT”, “3.3.2. Carencia de prevencién y/o
proteccion contra la entrada y/o proliferacion de roedores, insectos, aves u otros
animales” y "3.3.4. Superficies de depésitos de medicamentos no lisas (dafiadas,
con rajaduras, con generacion de polvo, etc.), sin que ios productos se encuentren
directamente expuestos a las mismas”. DEFICIENCIAS LEVES: “4.1.1.
Procedimientos Operativos incompletos en cuanto a la inclusién de todas las tareas
desarrolladas por la firma”, "4.1.2, Procedimientos escritos incompletos para
manejo de materiales y productos”, *4.1.10 Inexistencia de planes de calibracidn
y/o verificacién de instrumentos de medicién” y “4.2.1. Ausencia de organigrama
de la empresa”.

Que de acuerdo a la citada Disposicion (apartado D), ante los
incumplimientos verificados corresponde aplicar como medida preventiva la
suspension preventiva de la autorizacidén para efectuar transito interjurisdiccional
de especialidades medicinales, conforme a continuacién se transcribe: “2.

SUSPENSION DE LA HABILITACION PARA TRANSITO INTERJURISDICCIONAL. Esta

10
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medida se aplicarad cuando existan DEFICIENCIAS GRAVES de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, que no puedan
ser subsanadas durante el transcurso de la inspeccion, y se mantendrd hasta tanto
se verifique mediante una nueva inspeccién que la empresa ha subsanado los
incumplimientos verificados. Sin perjuicic de otras causales, resultara de
aplicacion en los siguientes casos: 2.3. Carencia total o parcial de registros de
entrada y salida en donde conste el debido detalle de los productos adquiridos y
comercializados {cantidad, producto, lote, proveedor, etc.).

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos considera que las deficiencias de cumplimiento
sefialadas representan infracciones pasibles de sancién en los términos de la Ley
NO 16.463 y su normativa reglamentaria (Decreto N° 1299/97, Disposicién N©
3475/05 y Disposicion N° 5054/09), por lo que corresponde en opinién de ese
organismo iniciar sumario a dicha droguerfa y a quien resulte ser su director
técnico.

Que en consecuencia el Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos suglere; a) Suspender
preventivamente la autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales a la drogueria “SURPLUS PHARMA®, propiedad de
*SANIFIX SOLUCIONES S.R.L.", con domicilio en la Av. De Los Incas 5119 de la
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, bajo la direccién técnica del farmacéutico
Pedro Fernando JAUREGUI, por las deficiencias que fueran detaliadas ut-supra,

hasta tanto obtenga la habilitacion para efectuar trénsito interjurisdiccionai de

11
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especialidades medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N9 5054/09,
b) Iniciar el correspondiente sumario sanitario a la citada drogueria y a su director
técnico por los incumplimientos a la normativa sanitaria aplicable que fueran
sefialados ut-supra, ¢) Comunicar la Suspensién al Departamento de Registro a los
efectos de que tome conocimiento y actualice fa informacién incorporada en la
Base de Datos publicada en la pagina web institucional de esta Administracién y d)
Notificar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional a sus efectos.

Que posteriormente, el Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos ha corroborade por orden de
Inspeccion N° 1815/11, la subsanacion de {as medidas correctivas indicadas en Ol
N° 1607/11, con lo cual sugiere dejar sin efecto la medida preventiva de
Suspender la autorizacidn para realizar transito interjurisdiccional de
medicamentos.

Que asimismo el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos sugiere la continuacion del proceso sumarial
por los incumplimientos senalados

Que lo actuado por el Programa Nacional de Control de Mercado
de Medicamentos y Productos Médicos se enmarca dentro de lo autorizado por el
Articulo 13 de la Ley N© 16.463, resuitando competente la ANMAT en virtud de las
atribuciones conferidas por el Decreto N© 1490/92 articulo 82 inc. n) y 10° inc. g).

Que el Programa Nacionai de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos y ia Direccion de Asuntos Juridicos han tomado

la intervencidn de su competencia.

12
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Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N°© 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Instrdyase sumario sanitario a {a drogueria SURPLUS PHARMA de
SANIFIX SOLUCIONES S.R.L., sita en Avenida de los Incas N° 5119, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. y a quien resuite ser su Director Técnico por la
presunta Infraccién al articulo 2° de la Ley 16.463 y a los apartados B, C, E, F, G
y L de la Disposicion ~ANMAT- N° 3475/05 en virtud de 10s argumentos expuestos
en el Considerando de la presente.

ARTICULO 2°.- Registrese, Comuniquese a la Direccidn Nacional de Registro,
Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion. Dése al
Departamento de Sumarios de la Direccidn de Asuntos luridicos a sus efectos.

Cumplido, Archivese. PERMANENTE.

br. e 3;'
EXPEDIENTE N° 1-47-1110-877-11-1. SUBSINTg R o VGHER
“-N-M.A.m'.vrow
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