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Disposicion
Namero: DI-2017-9922-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-1110-574-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-574-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDO:

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud
(DVS), puso en conocimiento que realizd una inspeccion en el establecimiento de la drogueria
PHARMATOTAL SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA sita en la calle Formosa N°1140,
localidad de Bernal, partido de Quilmes, provincia de Buenos Aires, con el objetivo de realizar la
verificacion de las Buenas Précticas de Distribucion aprobadas por Disposicion ANMAT N° 3475/05 que
incorpora al ordenamiento juridico nacional el “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS” adoptado por
Resolucion MERCOSUR GMC N° 49/2002.

Que por Orden de Inspeccion N° 2017/1508-DVS-852, de fecha 19 de abril de 2017, personal de la
DVS concurrié a la sede de la citada drogueria donde observaron incumplimientos a las Buenas Practicas
precitadas, segun se detalla a continuacion: a) dos (2) depdsitos destinados al almacenamiento de
medicamentos, presentaban deficientes condiciones higiénicas, evidenciandose por la acumulacion de polvo
en el piso y por debajo de los pallets en que se estibaban los productos, como asi también se observo
descascaramiento del recubrimiento del piso a lo largo del area de carga y descargay ceramicos con
rajaduras a lo largo del piso de un de los depositos y mancha de humedad en las paredes, con
medicamentos en contacto directo con dichas areas; b) no contaan con la documentacion que avale la
correcta procedencia de diecisiete (17) frascos de Glicerina Drosanto por 10 gy treinta (30) cajas de Factor
AE Emulsion por 400 ml; c) se observaron cajas conteniendo medicamentos en contacto directo con la
pared; d) los dispositivos utilizados para el control de las condiciones ambientales de almacenamiento de
los medicamentos contaban con su calibracion vencida; d) no consignaban de manera correcta el domicilio
de entrega de los medicamentos en la documentacion de distribucion, constatandose dicha situacion
mediante la factura tipo A N° 0003-00010568 (foja 16) de fecha 28 de octubre de 2016 a favor de Farmacia
Cabeza de la Natividad; f) se constatd que la firma habia distribuido medicamentos fuera de la provincia de
Buenos Aires, cuya comercializacion se encontraba prohibida, a saber: factura A N° 0003-00016196 de
fecha 12 de diciembre de 2016 a favor de Farmacia CP S.A. sita en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(foja 21) donde se comercializo Bicarbonato de Sodio por 25 g Droguesur, producto que fue prohibido de



uso y comercializacion en todo el territorio nacional excepto en la provincia de Buenos Aires por
Disposicion ANMAT N° 11225/16 (fojas 38-41); asimismo la firma distribuyé unidades de Acido Borico
por 25 g DROGUESUR, Cloruro de Magnesio por 33 g DROGUESUR vy Cloruro de Magnesio
SANADROG, perteneciente a la DROGUERIA SAN ANTONIO, que no se encuentra habilitada para la
comercializacion de ese tipo de medicamentos en los términos de la Disposicion ANMAT N° 8417/16,
segun Disposicion ANMAT N° 263/15 (fojas 43-51), por lo que se evidencio que la firma distribuy6
medicamentos ilegitimos.

Que también los fiscalizadores constataron que la drogueria no contaba con archivos completos de las
habilitaciones sanitarias correspondientes a clientes, evidenciada en la factura tipo B N° 0003-00001269 de
fecha 28 de marzo de 2017 a favor de “Farmacia Sind. ATE Ensenada” por lo que la drogueria no puede
garantizar que la comercializacion comprenda exclusivamente a establecimientos debidamente autorizados.

Que en consecuencia, la DVS sugirio iniciar el correspondiente sumario sanitario a la drogueria
PHARMATOTAL S.R.L. y a quien ejerza su Direccion Técnica, por los presuntos incumplimientos al
articulo 2° de la Ley N° 16.463, a los apartados G, H, B, E, Py L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 y
al articulo 13° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

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 el inciso q) del articulo 10°
del Decreto N° 1490/92 las medidas aconsejadas resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del
16 de Diciem-bre de 2015.

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Instriyase sumario sanitario a la drogueria PHARMATOTAL S.R.L. con domicilio en la
calle Formosa N° 1140, localidad de Bernal, partido de Quilmes, provincia de Buenos Aires, y aquien
resulte ser su Director Técnico, por los presuntos incumplimientos al articulo 2° de la Ley N° 16.463, a los
apartados G, H, B, E, P y L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 y al articulo 13° de la Disposicién
ANMAT N° 7038/15.

ARTICULO 2°- Registrese. Comuniquese al Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires,a las
autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion Tecnica. Comuniquese a la Direccion 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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