"2013. Afic del Bicentenario de la Asamb!ea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud DISPOBIHONN® 5@ 0 8
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

BUENQOS AIRESﬂ 6 SEpP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-873-12-9 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones el Programa Nacional de
Control de Mercado de Medicamentos vy Productos Médicos (PCM) hace saber
las irregularidades detectadas con respecto a la drogueria “DS S.R.L.” con
domicilio en la calle Mario Bravo N° 356/58 de la localidad de Avellaneda, Pcia.
de Buenos Aires y a quien ejerza la Direccion Técnica la cual se encuentra
habilitada para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos vy
especialidades medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N©

5054/09, por Disposicion ANMAT 7101/10.

Que mediante Expte. 1-47-18938-12-0 la firma inicid
trémite a los efectos de obtener la renovacion de la habilitacion
oportunamente conferida dentro del plazo previsto en la norma, por lo cual
continué vigente tal habilitacion.

Que fecha 13/11/2012, por Orden de Inspeccién 709/12
PCM, se concurrié al establecimiento con el objetivo de realizar una inspeccion
de verificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucién y Transporte, incorporadas al ordenamiento juridico Nacional por
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Disposicion ANMAT N©¢ 3475/05 por la que se internaliza el "Reglamento
Técnico MERCOSUR sobre Buenas Practicas de Distribucién de Productos
Farmacéuticos" aprobado por Resolucién G.M.C.' No 49/2002, conforme lo
autorizado por el art. 6 de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que asimismo se observaron incumplimientos a las Buenas
Practicas precitadas, seglin se detalla a continuacién: a) Se observd, en las
areas de depdsito, el almacenamiento conjunto de especialidades medicinales,
productos médicos y cosméticos. ElI apartado G (EDIFICIOS E
INSTALACIONES) de la Disposicion 3475/05 establece al respecto que
"Cualquier edificio destinado a la distribucién y almacenamiento de productos
farmacéuticos debe tener dreas de construccion y localizacion adecuadas para
facilitar su mantenimiento, limpieza y operaciones. Para determinarse si las
dreas son adecuadas, deben ser consideradas las siguientes condiciones: a)
Compatibilidad de las operaciones de_ manipulacion y almacenamiento a ser
efecutadas en las diferentes areas; b) Espacio suficiente para el flujo de
personal y materiales, evitando la mezcla de diferentes productos y mezclas
de lotes diferentes de un mismo producto. Toda area para almacenamiento,
preparacién de pedidos y devolucién de productos farmacéuticos, debe
destinarse solamente a ese propésito y debe tener capacidad suficiente para

posibilitar el almacenamiento racional de varias categorias de productos. Por
otra parte, en su apartado B (CONDICIONES GENERALES PARA EL

ALMACENAMIENTO), la norma indica que “El local de almacenamiento debe
tener capacidad suficiente para permitir la separacién selectiva y ordenada de

los productos y la rotacion de las existencias”. b) Se realizaron observaciones
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en relacién a los siguientes procedimientos operativos: Recepcion y despacho
de medicamentos, Plan escrito de calibracidn de los instrumentos de medicion
de las condiciones ambientales, Control de plagas, Medidas a tomar ante
cortes de la energia eléctrica. En relacién a los Procedimientos Operativos, el
apartado E (REQUISITOS GENERALES) del Regl_amento estipula que “...Para
implementar un programa de Buenas Practicas de Distribucién de Productos
Farmaceuticos, 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”. c) La drogueria contaba con archivos incompletos de habilitaciones
sanitarias de sus clientes. Asimismo, se constaté la entrega, por parte de la
firma, de medicamentos en establecimientos que no se encontraban
sanitariamente habilitados. En este sentido, cabe sefialar, que tal situacién se
verificé mediante la documentacién que se detalla a continuacién: Factura tipo
A, N° 0001-00062790 y su correspondiente Remito N© 0001-00079404 de
fecha 16/10/2012 emitidos por D.S. S.R.L. Drogueria a favor de Frigorifico
Penta SA; Remito N° 0001-00079485 de fecha 25/10/2012 emitido por D.S.
S.R.L. Drogueria a favor de Geridtrico Casa AZUI S.R.L. Por lo expuesto, no
puede garantizar que la comercializa;ién comprenda a exclusivamente a

establecimientos debidamente autorizados, conforme resulta exigido por la
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Disp. N° 3475/05 en su apartado L (ABASTECIMIENTO), en cuanto indica que
“La cadena de distribuciéon comprende exclusivamente los establecimientos
debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria. Queda expresamente
prohibida a los distribuidores la entrega ni aun a titulo gratuito de los
productos farmaceuticos a establecimientos no habilitados por la Autoridad
Sanitaria”. d) Por otra parte, se verific0 que, en algunos casos, la
documentacion de distribucién emitida por la firma no contaba con la correcta
identificacion de los productos, puesto que no contaban con el nombre
comercial de los medicamentos. En este sentido, se observé la documentacion
emitida por D.S. S.R.L. Drogueria que se detalla a continuacion: Factura tipo
A, N° 0001-00062777 de fecha 12/10/2012 a favor de RIGOLLEAU S.A.;
Factura tipo A, N© 0001-00062790 y su correspondiente Remito N°© 0001-
00079404 de fecha 16/10/2012 a favor de Frigorifico Penta SA; Factura tipo B,
N°. 0001-00025654 de fecha 16/10/2012 a favor de ASOCIART A.R.T. En
relacién a ello, el apartado L (ABASTECIMIENTO) de la Dispésicién 3475/05
establece que: "Antes de proceder af abastgcimiento de los productos
farmacéuticos, las empresas distribuidoras deben tener procedimientos
escritos y registros que demuestren el cumplimiento de las instrucciones
especificas en cuanto a: 1) Identificacién del producto con: nombre, numero
de lote, fecha de vencimiento, numero de registro, laboratorio fabricante; f...]
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 distribucién del producto”.-
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Que el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos informa que de conformidad con la
Clasificacién de Deficiencias aprobada por Disposicion ANMAT N© 5037/09, los
hechos sefialados constituyen deficiencias clasificadas como MUY GRAVES,
GRAVES y LEVES, conforme a continuacion se transcribe: DEFICIENCIAS MUY
GRAVES: “1.1.2. Comercializacién fuera de la cadena legal de abastecimiento
(adquisicidon y/o entrega a establecimientos o .personas no habilitados por
autoridad sanitaria alguna)”; DEFICIENCIAS GRAVES: “2.1.4. Documentacion
de comercializacién y/o entrega de medicamentos donde no se especifiquen
los datos identificatorios de los productos, tales como nombre comercial,
presentacién y cantidad”; “2.2.4. Carencia total o parcial de documentacion
que acredite las habilitaciones sanitarias y demas autorizaciones que resulten

necesarias para funcionar, correspondientes a clientes y proveedores”;

d.\ DEFICIENCIAS LEVES: “4.3.10. Existencia de productos cosmeéticos,

suplementos dietarios o leches maternizadas ubicadas dentro de los depositos
destinados a medicamentos sin una clara identificacién y adecuada
segregacion”.

Que desde el punto de vista sustantivo las irregularidades
constatadas configuran la presunta infraccion al articulo 2° de la Ley 16.463 y
a los apartados G, B, E y L de la Disposicion N° 3475/05, las cuales se
encuentran detalladas en el informe de fs. 1/3.

Que a la luz de las constancias en autos, el Programa
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos

W entiende que dichas circunstancias implican una infraccidon pasible a lo
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normado por Ley N© 16.463 y su normativa reglamentaria (Decreto N©
1299/97, Disposicion N° 3475/05 y Disposicién ANMAT N© 5054/09).

Que en consecuencia, el citado Programa sugiere: Iniciar el
pertinente sumario sanitario a la drogueria "DS S.R.L.” con domicilio en la
calle Mario Bravo N¢ 356/58 de la localidad de Avellaneda, Pcia de Buenos
Aires y a quién ejerza la Direccidn Técnica, por los incumplimientos a la
normativa sanitaria aplicable que fuera sefialada ut-supra; y notificar a la
Autoridad Sanitaria Jurisdiccional a sus efectos.

Que la medida aconsejada por el organismo actuante
deviene ajustada a derecho, de acuerdo a las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso n) y 109, inciso q) del Decreto 1490/92.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos y la Direccién de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencién de su competencia

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el

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

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 1°- Iniciese el pertinente sumario sanitario a la firma denominada

“DS S.R.L.” con domicilio en la calle Mario Bravo N°© 356/58 de la localidad de
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Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires y a quién ejerza la Direccidn Técnica, por
presuntas infracciones al articulo 2° de la Ley N° 16.463 y a los articulos G, B,

E y L de la Disposicién ANMAT N© 3475/05.

ARTICULO 2°- Registrese. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia
de Buenos Aires. Girese al Departamento de Sumarios de la Direccion de

Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese.
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