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suenos atres, 18 FEB 2013

VISTQ el Expediente N° 1-47-1110-650-09-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDOQ:

Que se inician las referidas actuaciones con el informe del
Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) de fojas 1/4 en el cua! el citado
Instituto sugiere: 1) suspender preventivamente la autorizacidon para
efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales a la
drogueria COMSALUD S.A. e 2) iniciar sumario sanitario a la citada drogueria
y a su Directora Técnica, en virtud de las consideraciones de hecho y de
derecho que expone en su informe de fojas 1-4.

Que cabe destacar que la drogueria COMSALUD S.A., con
domicilio en la calle Carhue 3164 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
fue autorizada, segdn Constancia de Inscripciéon N© 551 cuya copia se
adjunta a fojas 5, para comercializar especialidades medicinales en forma
interjurisdiccional.

Que por OQOrdenes de Inspeccion N°© 1453/09 de fecha
07/10/2009 y 139/10 de fecha 5/02/10, inspectores de!l INAME concurrieron

a inspeccionar la dregueria "COMSALUD”, a fin de efectuar la verificacion de
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cumplimiento de Buenas Prdcticas de Almacenamiente, Distribucion vy
Transporte aprobadas por Disposicion ANMAT N© 3475/2005, gue incorporo
el "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucién
G.M.C. N© 49/2002, observandose varios incumplimientos.

Que mediante Disposicion ANMAT N© 2568/10 se ordena la
instruccién de un sumario a la firma COMSALUD S.A. y a su Directora Técnica
a fin de determinar la responsabilidad que les corresponderia por la presunta
infraccion a los apartados B, E, G y L de la Disposicion ANMAT N°© 3475/05;
articulo 6 del Decreto 1299/97 y articulo 3 de ta Disposicion ANMAT N°
2084/99.

Que corrido e! traslado de estilo, la firma COMSALUD S.A. vy su
Directora Técnica, Beatriz Noemi de Souza da Encarnagao presentan su
descargo a fojas 47/48.

Que aducen que con respecte a la falta de identificacion del lote
y vencimiento, ello se debid al error de un empleado nuevo en facturacion,
quien al consultar sobre la informacion de lote y vencimiento en las facturas
a realizar, se lo instruyé gque no hacia falta infoermarioc (Clinicas, Sanatorios,
Obras Sociales, etc.) y él interpreté que era para toda ta facturacion inclusive
las droguerias.

Que reconccen que sus termometros no estaban calibrados por

desconocimiento, y expresan que la falta fue solucionada de inmediato.
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Que con relacién a la carencia total o parcial de documentacién
que fue detectada en las inspecciones, aducen que todos sus clientes
estaban habilitados y que nunca confeccionaron facturas a quienes no lo
estuvieran; y reconocen que su negligencia fue no haber exigido
debidamente a sus clientes la documentacion; la cual segun informan, ya fue
requerida.

Que en cuanto a la falta observada por el INAME relativa al
almacenamiento de medicamentos en contacto directo con el piso, los
sumariados manifiestan que ante la ausencia de personal del sector, se
estaba esperando a OCA SALUD para la entrega de un pedido el cual fue
depositado en el suelo sin advertir que debia estar sobre la tarima.

Que finalmente, con relacién a los procedimientos operativos
incompletos, informan que fueron corregidos, subsanados y cumplimentados,
lo cual fue constatado en la Ultima inspeccién realizada por el INAME (O.I. NO
436/10 del 15/04/2010).

Que remitidas las actuaciones al INAME para la evaluacién del
descargo, a fojas 63/64 el citado Instituto emite su informe técnico.

Que destaca el Instituto evaluante que los sumariados no niegan
las infracciones que se les imputan, sino que se limitan a presentar evidencia
de su subsanacion.

Que en cumplimiento de lo dispuesto en el punto 7.D. de la

Disposicibn 7913/04, pone de resalto que, por Disposicién ANMAT NO
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5037/09, se aprobé la Clasificacion de Deficiencias de Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de
Medicamentos aprobadas por Disposicion ANMAT N© 7439/99 y Disposicidn
ANMAT NO 3475/05.

Que remarca el INAME que las infracciones reprochadas en las
actuaciones representan DEFICIENCIAS GRAVES, MODERADAS y LEVES.

Que informa que son DEFICIENCIAS GRAVES: a) 2.1.2.
Ausencia de codificacion de iote en la documentacion de venta en aguellos
casos en que resulta normativamente exigido; b) 2.2.4, Carencia total o
parcial de documentacién que acredite las habilitaciones sanitarias y demas
autorizaciones que resuiten necesarias para funcionar, correspondientes a
clientes y proveedores; ¢} 2.4.5. Utilizacién de equipos no calibrados o
verificados para la medicién de temperatura.

Que califica como DEFICIENCIA MODERADA el almacenamiento
de medicamentos en contacto directo con el piso (3.3.5).

Que finaimente describe como DEFICIENCIAS LEVES: g) 4.4.1.
Procedimientos Operativos incompletos en cuanto a ia inclusién de todas las
tareas desarrolladas por la firma; b) 4.1.5. Procedimientos Qperativos que no
estdn debidamente aprobados, fechados y firmados por el responsable
técnico del establecimiento; ¢} 4.1.6. Procedimientos Operativos cuya

frecuencia de aplicacidon no coincide con la realidad observada.
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Que por lltimo, el INAME deja constancia que la firma no posee
antecedentes de sancién.

Que a fojas 66 el Departamento de Registro informa que la
firma COMSALUD S.A. y su Directora Técnica carecen de antecedentes de
sancion.

Que dei analisis de io actuado surge que se detectd en varias
inspecciones efectuadas por el INAME que ia firma drogueria COMSALUD S.A.
incurrid en incumplimientos a las normas relativas a las Buenas Practicas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos.

Que durante la inspeccidn llevada a cabo mediante 0O.I. No°
1453/09 de fecha 7/10/09 se observaron bultos en contacto directo con el
suelo en los sectores de Carga/Descarga y en uno de los Depdsitos,
prescribiendo e! apartado B (Condiciones Generales para el Almacenamiento)
del REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucion
G.M.C. N°© 49/2002 incorporado por Disposicidn ANMAT N© 3475/2005 que
"...los productos no deben estar en contacto con el piso y ser almacenados a
una distancia minima de la pared que permita la operacidn, circulacion de
personas y facilite fa limpieza”.

Que asimismo, el apartado G del citado Reglamento establece
que “toda area para almacenamiento, preparacién de pedidos y devolucién

de productos farmacéuticos, debe destinarse solamente a ese propdsito y
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debe tener capacidad suficiente para posibilitar el almacenamiento racional
de varias categorias de productos”.

Que el INAME observdé que gran cantidad de procedimientos
operativos con que contaba la firma al momento de la inspeccidn resultaban
inadecuados, incompletos © no se correspondian con las tareas
efectivamente realizadas por la empresa (entre eilos, pueden mencionarse el
de recepcidn y expedicidn, toma de temperaturas ambientaies, toma de
temperaturas de heladeras y camaras frias, Devoiuciones, Vencidos y Retiros
del Mercado, cortes de suministro eléctrico, control de piagas, limpieza de ias
instalaciones, Calificacion de clientes y proveedores); en dicha oportunidad
se indicé la redaccidn y adecuacion de los procedimientos, reiterandose lo ya
indicado en inspecciones anteriores (O.I. 384/09), debiendo recordarse que
en ese sentido el apartado E (Requisitos Generales) de la norma en cuestidn
dispone 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 indirectamente,
puedan afectar la calidad de los productos o la actividad de distribucion”.

Que por otra parte, al momento de Ia inspeccidn, ninguno de los
dispositivos utiiizados por la firma para la medicidn de temperaturas se
encontraban con certificado de calibracidn; reiterdndose a la drogueria lo
indicado en O.I. 384/09 (el apartado E (Requisitos Generales) del

Reglamento indica que "“as distribuidoras deben contar con: ...d)
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Equipamientos de controles y de registros de temperatura, humedad y

cualquier otro dispositivo, debidamente calibrados, necesarios para verificar

la conservacién de los productos”).

Que ei procedimiento relacionado con el control de plagas no
concordaba con las tareas realizadas por la drogueria especificando mayor
frecuencia de dicho control, vy observdndose certificados desactualizados,
habiéndose reiterado también lo ya citado en la O.I. N° 384/09; en este
sentido, el apartado E (Requisitos generales) indica 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 indirectarnente, puedan afectar la calidad de los
productos o la actividad de distribucion” y también sefiala que las
distribuldoras deben contar con “h) Limpieza y mantenimiento de las
instalaciones, incluyendo los controles de insectos y roedores”.

Que al momento de la inspeccion, la firma exhibié un archivo
desordenado e incompleto de los clientes y proveedores, no contando con
procedimientos operativos al respecto, reiterandosele lo ya indicado en
inspecciones previas (0.1. 791/08 y 0.1. 384/09), en cuanto a que sélo podra
realizar transacciones comerciales con establecimientos debidamente
habilitados por la Autoridad Sanitaria; atento a lo expuesto, la firma no
puede garantizar que la comercializacion comprenda a estabiecimientos

debidamente habilitados conforme resulta exigido por la Disposicion ANMAT
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N° 3475/05 apartado L {Abastecimiento) en cuanto prescribe que "“/a cadena
de distribucion 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
farmacéuticos a establecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria”.

Que se observ6 que en la facturacion de venta no se consigna [a
codificacion de lote en facturas y remitos a otras droguerias. A este respecto,
corresponde poner de resalto que, de acuerdo a lo establecido por el articulo
6° del Decreto NO 1299/97, los instrumentos que documenten la
comercializacion de especialidades medicinales en transacciones comerciales
entre droguerias deberan contar con la identificacion del lote o serie de
fabricacion correspondiente.

Que en la inspeccion realizada mediante O.I. 139/10 de fecha
5/02/10 también se constataron incumplimientos a la normativa antes
sefialada.

Que varios de los procedimientos operativos con que contaba la
firma al momento de la inspeccion continuaban presentando deficiencias,
resultando inadecuados o incompletos (entre ellos puede mencionarse el de
toma de temperaturas ambientales, contingencia de derrame de productos,
calificacion de clientes y proveedores, registro de ingreso de medicamentos,

calibracién de los dispositivos de medicion de temperatura (en este caso,

falta el procedimiento); habiéndose indicado la redaccién y adecuacion de los
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procedimientos, reiterandose lo ya indicado en las inspecciones anteriores;
por su parte se mantuvo el incumplimiento al apartado E (Requisitos
Generales) de la Disposicion ANMAT NO 3475/05.

Que en el depodsito de la firma se observd la estiba de reactivos
de diagnoéstico, a pesar de que la firma carecia de habilitacion a tal efecto; la
Disposicion ANMAT N© 2084/99 establece las normas que reglamentan la
distribucion y comercializaciéon de los Productos para Diagnostico de Uso “in
vitro”, y para Investigacion de Uso “in vitro”; estableciendo su articulo 3°
que “.../as actividades mencionadas en el Articulo 1° (distribucion vy
comercializacion de Productos para Diagnoéstico de Uso “in vitro” y Productos
para Investigacion de Uso “in vitro”) de la presente Disposicién sélo podran
ser realizadas por empresas debidamente inscriptas en la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), las que
funcionaran bajo la responsabilidad técnica de un profesional universitario
debidamente matriculado ante el Ministerio de Salud y Accién Social de la
Nacion, con titulo cuyas incumbencias lo habiliten para llevarias a cabo.

Que finalmente, los archivos de documentacién solicitada a
clientes y proveedores continuaban incompletos; en consecuencia, la firma
operaba sin poder garantizar que la comercializacion comprendiera a
establecimientos debidamente habilitados conforme resulta exigido por la

Disposicion ANMAT N°© 3475/05 apartado L (Abastecimiento).
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Que cabe concluir que, tal como lo expresara el INAME, la firma
ne niega haber incurrido en los incumplimientos que se le imputan,
limitandose a informar sobre la subsanacion de las faltas detectadas, lo cual
no la exime de la responsabilidad, maxime cuando algunos de los items
incumplides constituyen deficiencias graves.

Que el Instituto Naciona! de Medicamentos y la Direccidn de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros., 1490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 19.- Impédnese a la firma COMSALUD S.A., con domicilio en la calle
Carhue 3164, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, una multa de PESQS
SETENTA MIL ($ 70.000) por haber infringido los apartados B, E, Gy L de la
Disposicion ANMAT N° 3475/05, el articulo 6 del Decreto N® 1299/97 vy el
articulo 3 de la Disposicion ANMAT N°© 2084/99.

ARTICULO 20.- Impénese a la Directora Técnica de la citada firma,
Farmacéutica Beatriz Noemi de Souza da Encarnagao, M.N. 9703, con

domicilioc en la calle Carhue 3164, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una

f m
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muita de PESOS VEINTE MIL ($ 20.000) por haber infringido {os apartados B,
E, G v L de [a Disposicidon ANMAT N° 3475/05, el articulo 6 del Decreto N©
1299/97 y el articulo 3 de ia Disposicion ANMAT N° 2084/99.
ARTICULO 3°.- Anédtense las sanciones en el Departamento de Registro y
comuniquese lo dispuesto en el articuio 2° precedente a la Direccién de
Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al iegajo de la profesional.
ARTICULO 49.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulaciéon e
Institutos del Ministerio de Salud.
ARTICULO 59.- Hagase saber a los sumariados, que podran interponer
recurso de apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresién
concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele
naotificado el acto administrativo (conf. articulo 21 de la Ley de 16.463).
ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion de Coordinacion y
Administracion, para su registracion contable.
ARTICULO 7°.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados
a los mencionados domicilios haciéndoles entrega de la copia autenticada de
la presente disposicidn; dése al Departamento de Registro y a la Direccion de
Asuntos Juridicos a sus efectos.
EXPEDIENTE N© 1-47-1110-650-09-8
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