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DISPOSICION N* 6 7 7 9

BUENQS AIRES, 70 NOV 2012

VISTO el Expediente N 1-47-1110-129-12-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, v;

CONSIDERANDOQ: )

Que por las actuaciones citadas en el Visto el Programa Nacional de
Controi de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos -PCM- hace saber
las irregularidades detectadas con respecto a la drogueria MAYQO S.R.L., sita en
la calle Santa Rosa N° 553 de la ciudad de Cérdoba, provincia de Cdrdoba;
inscripta en los términos del articulo 3° del Decreto'129§/97, encontrandose
autorizada para comercializar especialidades medicinales en el ambito
interjurisdiccional, segin constancia de inscripcién No 36.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos vy
Productos Médicos en su Informe de fs. 1/3 indica que por- Disposicién ANMAT
N¢ 5054/09, se dispuso que las droguerias que comerclalicen medicamentos y
especialidades medicinales fuera de la jurisdiccién en ia que se encuentren
habilitadas deban requerir la correspondiente habilitacion ante la ANMAT,
cumpliendo con las exigencias y condiciones alli previslgas. )

Que en particular el articulo 14 de la aludida norma establece que: “Las

droguerias que a la fecha de la entrada en vigencia de |a presente Dispasicion
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se encuentren autorizadas para efectuar transito Interjurisdiccional de
medicamentos y/o especialidades medicinales asi como ‘aqueilas que hayan
iniclado el trémite a fin de obtener dicha autorizacién, deberan cumplimentar
los requisitos establecidos en la presente disposicién”.

Que continua diclendo, que “a tal efecto, las empresas que cuenten
actualmente con autorizacion deberan iniciar el tramite previsto en la presente
disposicién dentro de los noventa (90) dias corrldos'confédos a partir de su
entrada en vigencia, quedando a criteric de esta Administraciéon Nacional la
realizacién de la inspeccidn prevista en el Articulc 6° a los efectos del
otorgamiento de su habilitacion. Vencido dicho plazo, caducardn de pieno
derecho las autorizaciones previamente otorgadas a aquellas droguerias que no
hubleren requerido la habliitacion en los términos de la presente normativa”.

Que en el mismo informe de fs. 1/3 el PCM deja constancia que por
Expediente. 1-47-1083-10-6, la drogueria MAYO S.R.L. inicié el trdmite a los
efectos de obtener la habilitacién en los términos de Iq Disgpsicién N° 5054/09,
dentro del plazo previsto en la norma t.ranscripta, por lo cual continué vigente la
autorizacion conferida por Constancia de Inscripcién No 36.

Que con fecha 13/02/2012 por Orden de Inspeccién NO 130/12 PCM, se
concurrié al establecimlento con el fin de realizar una inspeccion de Verificacion
de Cumplimiento de las Buenas Prdacticas de Almacénam;énto, Distribucion y
Transporte incorporadas al ordenamiento jurldico Nacional por Disposicién

ANMAT N°© 3475/05 por la que se internaliza el "Reglamento Técnico MERCOSUR
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sobre Buenas Pricticas de Distribucion de Productos Farmacéuticos" aprobado
por Resoluciéon G.M.C. N® 49/2002, conforme lo autorizado por el art. 14,
segundo parrafo, de ia Disposicion ANMAT N¢ 5054/09.

Que en dicha ocasién, se observaron incumplimientos a ias Buenas
Priacticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, ias cuales a
continuacién se detalian: A) Al momento de la recepcién la firma no registraba
los datos de lote y fecha de vencimiento de las especialidades medicinales
adquiridas. Con relacién a elio, el apartadoc € (REQUISITOS GENERALES) del
Regiamento Técnico MERCOSUR incorporade por la Disp. ANMAT N° 3475/05
sefiala que ias droguerias deben contar con “...k) Sistema de gestion de calldad
que permita el rastreo de los productos y Ia reconstruécidn de su trayectoria, de
modo de posibiiitar su localizacion, tendiendo a un proceso eficaz de
intervencion, retiro del mercado y devolucidn”. Asimismo, segun lo estabiecido
por la mencionada norma en su apartado J (RECEPCIC)N), “los productos a
recepcionar deberdn ser registrados en una planilla firmada por el responsable
de Ia recepcion, gue contenga como minimo la siguiente informacién: Nombre de
los productos y cantidad; Nombre del fabricante y titular del registro; Ngmero de
Lote y fecha de vencimiento; Nombre de Ila transportadora; Condiciones
higiénicas del vehicuio de transporte; Condiclones de la carga; Fecha y hora de
liegada™; B) Para ei control de la temperatura en los depésitos de especiaiidades
medicinales, como asi también en las heladeras destinadas ai almacenamlento

de ios medicamentos que requieren cadena de frio, contaban con instrumentos
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que no se encontraban calibrados. En este sentidd, Ia“Disposicién 3475/05
establece en su apartado E (REQUISITOS GENERALES) la normativa de mencion
indica que “lLas distribuidoras deben contar con: [..] d) Equipamientos de
controles y de registros de temperatura, humedad y cualquier otro dispositivo,
debidamente calibrados, necesarios para verificar - la conservacion de los
productos”; C) La drogueria no contaba con Procedimientos OQperativos
referentes a ninguna de las tareas realizadas por la firma. En relacién a los
Procedimientos Operativos, el apartado E (REQUISITOS GENERALES) del
Reglamento estipula que “...Para impiementar un programq_de Buenas Prdcticas
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 /a actividad de distribucién. Esta
documentacién debe ser de amplio conocimiento y ficil acceso a todos los
funcionarios involucrados en cada tipo de operacié}?, y"'esrar disponible en
cualquier momento para las autoridades sanitarias”.D) No contaban con
Organigrama de |;‘:l empresa. En este sentido corresponde poner de resalto el
apartado F (PERSONAL) de la Disposicion 3475/05 por cuanto establece que “La
empresa que distribuye debe tener un organigrama definido y todos los
funcionarios deben tener sus atribuciones especificas registradas por escrito y ia
autoridad suficiente para desempefiarias”.E) No contaban con programa de
capacitacion del personal. Al respecto, el apartado F (PERSONAL) de la

Disposicion 3475/05 indica que “Todo el personal debe (gcibir entrenamiento
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inictal y continuo sobre la aplicacion de las Buenas Practicas de Distribucion,
existiendo programas especificos que faciliten la comprension de sistemas de
garantias de calidad, involucrando a todo el personal. Todos los entrenamientos
deben ser registrados”.F) La drogueria contaba con arp‘hivo de habilitacién
sanitaria de uno de sus proveedores, de un total de treinta y ocho. A su vez, se
verificé que no contaban con archivo de habilitaciones correspondientes a sus
clientes. Por lo expuesto, no puede garantizar que la comercializacion comprenda
a exclusivamente a establecimientos debidamente autorizados, conforme resulta
exigido por la Disp. N© 3475/05 en su apartado L (ABASTECIMIENTO), en cuanto
indica que “La cadena de distribucion comprende exclusivamente los
establecimientos debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria, Queda
expresamente prohibida a los distribuldores la entrega n! adn a titulo gratuito de
fos productos farmacéuticos a establecimientos no habilitados por la Autoridad
Sanitarta”. G} Se observé factura tipoc A, N° 0001-03289206 de fecha
01/02/2012 emitida por Drogueria Mayo S.R.L. a favor de Drogueria Marbe que
no contaba con el debido detalle de [ote de las especialidades medicinales
comercializadas. En este sentido, corresponde sefalar el articulo 6° del Decreto
1299/97 por cuanto indica que "[..] Los Instrumentos que documenten |a
comercializacidn de especialidades medicinales en transacciones comerciales
entre droguerias deberan contar cbn la identificaclon del lote o serie de
fabricacion correspondiente”, Esta indicacion hablia sido previamente realizada

-y

mediante OI: 204/06 de fecha 17/02/2006.
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Que el PCM informa que de conformidad con la Clasificacion de
Deficiencias aprobada por Disposicion ANMAT N© 5037/09, los hechos sefalados
constituyen deficiencias clasificadas como GRAVES, MODERADAS y LEVES,
conforme a continuacion se transcribe: DEFICIENCIAS GRAQ?ES: "2.1.2. Ausencia
de codificacion de lote en la documentacion de venta en aquellos casos en que
resulta normativamente exigido”; *2.1.3. 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.)”; "2.2.1. Inexistencia
en la empresa de un programa de garantia de calidad (Operaciones claramente
definidas, responsabilidades, correcta manipulacién segun POE s, trazabilidad,
autoinspeccién)”; “2.2.3. Inexistencia de una calificacién de proveedores y
clientes, en forma previa a efectuar transacciones con ellos”; “2.2.4. Carencia
total o parcial de documentacidn que acredite las habllitaciones sanitarlas y
demas autorizaciones que resulten necesarias para funcionar, correspondientes a
clientes y proveedores”; “2.4,5. Utilizacién de equipos no calibrados o verificados
para la medicién de temperatura”; *2.5.6. Utilizacion de equipos no calibrados o
verificados para la medicion de témperatura en .Ios ‘équipos frigorificos”;
DEFICIENCIAS MODERADAS: "3.2,1. Carencia de programa y registro de
capacitacion del personal en BPADT"; DEFICIENCIAS LEVES: "4.2.1. Ausencia de
Organigrama de la empresa”.

Que en consecuencia el Programa considera que corresponde aplicar como

medida preventiva la suspension de la autorizacién para transito
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interjurisdiccional de especialidades medicinales de conformidad con la
Disposicién ANMAT N° 5037/09 (apartado D), a saber: 2, SUSPENSION DE LA
HABILITACION PARA TRANSITO INTERJURISDICCIONAL. Esta medida se apliicaré
cuando existan DEFICIENCIAS GRAVES de cumplimiento de las Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién y Transporte, que no puedan ser subsanadas
durante el transcurso de la inspeccion, y se mantendrd hasta tanto se verifique
medlante una nueva Inspeccion que la empresa .ha subsanado [os
Incumplimientos verificados. Sin perjulcio de otras causales, resultard de
aplicacion en fos slgulentes casos: [...]; 2.2. Ausencla de codlficacién de lote en
la documentacion de venta en aquellos casos en que resulta normativamente
exigido”™; 2.3. Carencla total o parclal de reglistros de entrada y sallda en donde
conste el debido detalle de fos productos adquiridos y .comefc!a!fzados (cantidad,
producto, lote, proveedor, etc)”. [...J; 2.5, Inexistencia en la empresa de un
programa de garantla de calidad (Operaciones claramente definidas,
responsabilidades, correcta manipulacion Segun POE’s, trazabifidad,
autolnspeccién)”; 2.6. Inexistencla de una callficacion de proveedores y clientes,
de apiicacion previa a efectuar transaccliones con elfos”.

Que por lo expuesto, el PCM sugiere: a) Suspender preventivamente |a
autorizacién para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales a la droguerfa denominada MAYO S.R.L..con.domicilio en la calle
Santa Rosa N° 553 de la Ciudad de Cérdoba provincia de Cérdoba por las

deficiencias que fueran sefialadas up-supra, hasta tanto obtenga la habilitacién
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para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 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; c) Comunicar la Suspension aconsejada al Departamento de Registro a
los efectos de que tome conocimiento y actualice la informacion incorporada en
la Base de Datos publicada en la pagina web in;titucional de esta
Administracion; d) Notificar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional a sus efectos.

Que con posterioridad se agrega a fs. 36/45 documentacién remitida por
el PCM en la que consta el acta labrada con fecha 16/04/2012 donde se
corrobora la subsanacidon de las medidas correctivas indicadas en OI: 130/12,
sugiriendo el mencionado Programa dejar sin efecto la medida preventiva de
Suspender la Autorizacién para realizar transito interjurisdiccional de
medicamentos, sin perjuicio de implementar |a medida descripta en el punto b).

Que en consecuencia procede iniciar el correspondiente sumario sanitario
a la drogueria MAYQ S.R.L. y a su Director Técnico por los incumplimientos a la
normativa sanitaria aplicable que fueran sefialados ut supra.

Que desde el punto de vista sustantivo las irregularidades constatadas
configuran la presunta infraccidn al articuio 2° de la Ley 16.463, al articulo 6°

del Decreto n® 1299/97 vy a los apartados E, ), F y L de la Disposicion ANMAT

N© 3475/05.
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Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos vy
Productos Meédicos y la Direccion de Asuntos Jﬁrl'dic‘c;s han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 y N°© 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: L .
ARTICULO 1°- Instriyase sumario sanitario a la drogueria MAYO S.R.L. sita en
la calle Santa Rosa N° 553 de la ciudad de Cérdoba, provincia de Cérdoba y a
su Director Técnico, por presuntas infracciones al articulo 2° de la Ley 16.463 al
articulo 6° del Decreto N° 1299/97 y a los apartados E, J, Fy L de la
Disposicion N¢ 3475/05. | |
ARTICULO 2°- Registrese, Comuniquese a la autoridad Sanitaria de la Provincia
de Coérdoba. Dése al Departamento de Sumarios de la Direccidn de Asuntos

Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese,

r @ty
EXPEDIENTE N¢ 1-47-1110-129-12-1. J”Iﬂ:“
DISPOSICION N° 6 7 7 9 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NM.A T,



