“2015-Afio Del Bicentenario Det Congreso De Los Pueblos Libres™.

Ministeride Salud

Secretaria de Politicas, r 2
Regulacién e Institutos mﬁi*ﬁﬁfméﬁ e 8 5
ANMA.T,

BUENOS AIREs 1 6 OCT 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-522-15-1 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
Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud (en adelante DVS) a raiz de
una inspeccion a la DROGUERIA MARAZZI, prbpiedad de Ariel Alejandro
MARAZZI, sita en la calle General Paz N° 327, ciudad de Corrientes, provincia de

Corrientes.

Que por O.I. N° 2015/3888-DVS-3549, personal de la DVS concurrio al
establecimiento de la DROGUERIA MARAZZI, propiedad de Ariel Alejandro
MARAZZI, con el objetivo de realizar una inspeccion de verificacién de las Buenas
Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos, incorporadas por
Disposicion ANMAT N@ 3475/05 que incorpora a nuestro ordenamiento juridico el
“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucién

MERCOSUR G.M.C. N© 49/2002.
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Que en dicha inspeccidén se observaron los siguientes incumplimientos: si
bien contaban con un sistema informatico para el registro de las especialidades
medicinales adquiridas, no habian registrado el ingreso del producto: Botox, vial
de 200 unidades, lote C3803C3, vencimiento 2 de febrero de 2018; en uno de los
depdsitos se observaron medicamentos en contacto directo con el piso; si bien
no contaban, al momento de la inspeccién,‘ con productos cuyo almacenamiento

debe encontrarse entre 2 y 8 °C, no poseian un equipo frigorifico para tal fin.

Que también se observé en la recorrida que no contaban con programa de
capacitacion al personal, ni con registros de entrenamientos previos; No
contaban con registro de autoinspecciones; no contaban con procedimiento
operativo de Retiros del mercado. A su vez, se realizaron observaciones en
relacién a los siguientes procedimientos operativos: Calificacion de proveedores y

clientes, Control de las temperaturas de almacenamiento.

Que por Ultimo se verificé que no habfan informado el evento de recepcién
correspondiente a cinco unidades de la especialidad medicinal BOTOX, sin
perjuicio de que seis dias antes habfa sido informada la distribucién de tales
unidades por parte de su'proveedor; no consignaban el dato de GLN de origer ni
el de CUFE/GLN destino en la documentacidén de distribucion de medicamentos
trazables; no contaban con archivos completos de las habilitaciones sanitarias de
sus clientes de medicamentos, por lo que la drogueria no puede garantizar que la
comercializacién comprenda exclusivamente a establecimientos debidamente

‘autorizados, conforme resulta exigido por la Disposicién N° 3475/05.
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Que en consecuencia, la Direccidén de Vigilancia de Productos para la Salud
sugirid: iniciar el correspondiente sumario sanitario a la DROGUERIA MARAZZI,
propiedad de Ariel Alejandro MARAZZI y a su Director Técnico, con domicilio en
la calle General Paz N° 327, ciudad de Corrientes, provincia de Corrientes, por
los presuntos incumplimientos a los apartados E de la Disposicion ANMAT N°
3475/05: “Las distribuidoras deben contar con: (..) k) Sistema de gestién de
calidad que permita la rastreabilidad de los productos y la reconstruccion de su
trayectoria de modo de posibilitar su localizacién, tendiendo a un proceso eficaz
de intervencion, retiro del mercado y devolucién (..) Para implementar un
programa de Buenas Précticas 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 la actividad de
distribucién. Estos procedimientos escritos deben ser aprobados, firmados y
fechados por el Director Técnico/ Farmacéutico Responsable/ Regente del
distribuidor. Esta documentacion debe ser de amplio conocimiento y facil acceso
a todos los funcionarios involucrados en cada tipo de operacidn, y estar
disponible en cualquier momento para las Autoridades Sanitarias”, ) de la
Disposicién ANMAT N© 3475/05: “..Para implementar un programa de Buenas

1. Pricticas 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 la actividad de distribucién. Estos

procedimientos escritos deben ser aprobados, firmados y fechados por el Director
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Técnico/ Farmacéutico Responsable/ Regente del distribuidor. Esta
documentacién debe ser de amplio conocimiento y facil acceso a todos los
funcionarios involucrados en cada tipo de operacioén, y estar disponible en
cualquier momento para las Autoridades Sanitarias”, B de |la Disposicién ANMAT
NO 3475/05: "Los productos deben ser almacenados en locales ausentes de
incidencia de luz solar directa y distanciados de pisos y paredes. [..] Los
productos no deben estar en contacto con el piso y ser almacenados a una
distancia minima de la pared que permita la operacion, circulacion de personas y
facilite la limpieza”, G de la Disposicibon ANMAT NO© 3475/05: "Deben ser
consideradas como necesarias las siguientes dreas: 1) Recepcion; 2)
Almacenamiento (general, de productos termolabiles, de productos sujetos a
control especial, de inmunobioldgicos, etc.); 3) Expedicién; 4) Administracion; 5)
Devolucién/retiro del mercado; 6) Areas auxiliares, salas de descanso y
refrigerios separadas de las demds dreas; vestuarios, lavatorios y sanitarios, de
facil acceso y apropiados al numero de usuarios, sin comunicacién directa con Jas
adreas de almacenamiento”, F de la Dis'posicién ANMAT N© 3475/05: "Todo el
personal debe recibir entrenamiento inicial y continuo sobre fa aplicacion de las
Buenas Précticas de Distribucidn, existiendo programas especificos que faciliten
la comprensién de sistemas de garantias de calidad, involucrando a todo el
personal. Todos los entrenamientos deben ser registrados”, Q de la Disposicion
ANMAT NO 3475/05: "Después de finalizada la autoinspeccién debe haber un

relato incluyendo los resultados de Ja inspeccidn, las evaluaciones, conclusiones y

& 4



“2015-Afio Del Bicentenario Del Congreso De Los Pueblos Libres”.

B5212

g DISROSICION [

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.
acciones correctivas adoptadas, a disposicién de la Autoridad Sanitaria en
cualquier momento”, L de la Disposicion ANMAT N© 3475/05: "La cadena de
distribucién comprende exclusivamente Jos establecimientos debidamente
habilitados por la Autorfda‘d Sanitaria. Queda expresamente prohibida a los
distribuidores la entrega ni adn a titulo gratuito de los productos farmacéuticos a
establecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria”, al articulo 6° de la
Disposicién ANMAT N© 1831/12: "“Los laboratorios titulares de certificados de
especialidades medicinales alcanzadas por esta disposicién y los subsecuentes
eslabones de la cadena de suministro deberén informar a la ANMAT, en tiempo
real, los cédigos univocos asignados a los productos y sus movimientos logisticos
con la fecha correspondiente a cada uno de ellos. [...]", al articulo 15° de la
Disposicién ANMAT N° 963/15: "A partir del primer dia hébil del mes de marzo
de 2015, en toda documentacién comercial por la que se instrumente la
distribucién a un eslabén posterior deberd consignarse el codigo de identificacion
(GLN o CUFE) del establecimiento fisico desde el cual se envian los productos y el
cédigo de identificacién (GLN o CUFE) del establecimiento fisico que recibe las
unidades” y al articulo 2° de la Ley N° 16.463: “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. Todo ello en las condiciones y

dentro de las normas que establezca la reglamentacion, atendiendo & las
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caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en
salvaguardia de la salud publica v de la economia del consumidor”; y notificar 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

de lo dispuesto por el articulo 3° inciso a) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n) del articulo 8%
y €l inciso q) del articulo 10° del Decreto N°© 1490/92 las medidas aconsejadas

resultan ajustadas a derecho.

Que {a Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Direccién

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

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

1490/92 vy el Decreto N° 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTiCULO 19- Instrayase sumario sanitario a la DROGUERIA MARAZZI,
propiedad de Ariel Alejandro MARAZZI, con domicilio en la calle General Paz N°

327, ciudad de Corrientes, provincia de Corrientes, y a quien resulte ser su




“2015-Afio Del Bicentenario Del Congreso De Los Pueblos Libres”.

O1SPOSICHHN 1 3 5 2 2 _

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.AT.

D:irector Técnico, por los presuntos incumplimientos al articulo 2° de la Ley ©
16.463, a los abartados E,J, B, G, F, Qy L de la Disposicién ANMAT N° 3475/05,
al articulo 6° de la Disposicibn ANMAT N° 1831/12 y al articulo 15° de la
Disposicién ANMAT N° 963/15.

ARTICULO 20- Registrese. Comuniquese a! Ministerio de Salud de la Provincia de
Corrientes. Comuniquese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica. Dése

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

sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-11 10-522-15-1

DISPOSICION N°
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