= NACIONAL O
I o

DISPOSICION 2425/2011
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Suspéndese la autorizacion para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales fuera
del ambito de la Ciudad de Buenos Aires a la
drogueria  LARRAZABAL de D’'AMBROSIO
RUBEN ORLANDO.

Del: 07/04/2011; Boletin Oficial 13/04/2011.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-129-11-8 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos hace saber que
fiscalizadores de ese Instituto, han verificado una serie de incumplimientos a las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte por parte de la drogueria
denominada LARRAZABAL de D’AMBROSIO RUBEN ORLANDO, sita en Avenida
Larrazébal N° 1346, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Que por constancia de Inscripcién N° 457 del 30/07/2007 la firma fue autorizada para
efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos del
articulo 3° del Decreto N° 1299/97.

Que € citado Ingtituto, agrega, que por Orden de Inspeccién N° 206/11 se concurrio a
establecimiento de la aludida drogueria a fin de realizar una inspeccién de Verificacion de
cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte,
aprobada por Resolucion GMC 49/02 e incorporada a Ordenamiento Juridico Nacional por
Disposicion ANMAT N° 3475/05, conforme lo autorizado por el articulo 14, segundo
parafo de la Disposicion -ANMAT- N° 5054/09, toda vez que la mencionada firma
solicitd, mediante expediente N° 1-47-741-10-2, su habilitacion a fin de efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales y medicamentos.

Que dicha habilitacién fue solicitada dentro del plazo previsto, por lo cua continud vigente
la autorizacion conferida por Constancia de Inscripcion N° 457.

Que durante la recorrida efectuada los fiscalizadores del Ingtituto Nacional de
Medicamentos observaron diversos incumplimientos a la normativa de Buenas Précticas,
conforme a continuacion se detala @ En uno de los depdsitos destinados a
almacenamiento de especialidades medicinales se observé una pared con desprendimiento
de materia/polvo. Asimismo, en e depdsito de mencion se observaron deficientes
condiciones de higiene, con medicamentos y otros productos expuestos a las mismas. Al
respecto, el Reglamento Técnico MERCOSUR incorporado por laDisposicion ANMAT N°
3475/05 sefidla en su apartado G (EDIFICIOS E INSTALACIONES) que “Cuaquier
edificio destinado a la distribucion y almacenamiento de productos farmacéuticos debe
tener areas de construccion y localizacion adecuadas para facilitar su mantenimiento,
limpiezay operaciones. [...] Los interiores de las areas de amacenamiento deben presentar
las superficies lisas, sin rgjaduras y sin desprendimiento de polvo, a efectos de facilitar la
limpieza, evitando contaminantes, y deben tener protecciones para no permitir la entrada de
roedores, aves, insectos o cualquier otro anima”. Asimismo, en su apartado E
(REQUISITOS GENERALES) del Reglamento establece que “Las distribuidoras deben
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contar con: [...] h) Limpiezay mantenimiento de las instalaciones, incluyendo los controles
de insectos y roedores’ y en su apartado H (LIMPIEZA DE LOS LOCALES) sefida que
“Los locales de trabgjo y de almacenamiento deben ser mantenidos limpios y exentos de
contaminantes’, b) Al momento de la recepcion no se llevan registros manuales ni
informaticos de |os lotes de los medicamentos recibidos. En relacion con ello, el apartado E
(REQUISITOS GENERALES) del Reglamento Técnico MERCOSUR incorporado por la
Disp. ANMAT N° 3475/05 sefidla que las droguerias deben contar con “...k) Sistema de
gestion de calidad gque permita e rastreo de los productos y la reconstrucciéon de su
trayectoria, de modo de posibilitar su localizacion, tendiendo a un proceso eficaz de
intervencién, retiro del mercado y devolucion”. Asimismo, segin lo establecido por la
mencionada norma en su apartado J (RECEPCION), “los productos a recepcionar deberan
ser registrados en una planilla firmada por € responsable de la recepcion, que contenga
como minimo la siguiente informacién: Nombre de los productos y cantidad; Nombre del
fabricante y titular del registro; Numero de Lote y fecha de vencimiento; Nombre de la
transportadora; Condiciones higiénicas del vehiculo de transporte; Condiciones de la carga;
Fecha y hora de llegada’, c) El dispositivo de medicion de las condiciones ambientales
ubicado en el deposito de medicamentos no funcionaba. Asimismo, la drogueria no contaba
con registros de las condiciones ambientales del depdsito de mencién. En este sentido, la
Disposicion 3475/05 establece en su apartado B (CONDICIONES GENERALES PARA
EL ALMACENAMIENTO) que “El loca de amacenamiento debe mantener una
temperatura entre 15° C y 30° C (érea de ambiente controlado), las mediciones de
temperaturas deben ser efectuadas de manera constante y segura con registros escritos’.
Asimismo, en su apartado E (REQUISITOS GENERALES), la normativa de mencion
indica que “Las 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. €) Registro documentado de las
condiciones ambientales de amacenamiento”, d) En uno de los depdsitos de
almacenamiento que, @ momento de la inspeccion no contaba con medicamentos, se
observaron insectos, objetos extrafios como ser neuméticos y monitores, falta de higiene y
el piso no presentaba su superficie lisa. A este respecto, cabe citar la Disposicion 3475/05
en su apartado B (CONDICIONES GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO) por
cuanto indica que “Las areas para almacenamiento deben estar libres de polvo, desechos,
Insectos, roedores, o cualquier otro animal”. Asimismo, en su apartado F (PERSONAL) €
Reglamento indica que “Esta prohibido fumar, comer, beber (con excepcién de agua
potable, disponible en un sector especifico del depdsito), mascar, mantener plantas,
alimentos, medicamentos personales o cualquier objeto extrafio al sector, como ademéas
objetos personales en las éreas de recepcion, amacenamiento, expedicion y devolucion” y
en su apartado G (EDIFICIOS E INSTALACIONES) establece que “Cualquier edificio
destinado a la distribucién y almacenamiento de productos farmacéuticos debe tener areas
de construccion y localizacion adecuadas para facilitar su mantenimiento, limpieza y
operaciones’. [...] Los interiores de las areas de amacenamiento deben presentar las
superficies lisas, sin rgjaduras y sin desprendimiento de polvo, a efectos de facilitar la
limpieza, evitando contaminantes, y deben tener protecciones para no permitir la entrada de
roedores, aves, insectos o cualquier otro animal”, €) El termometro ubicado en la heladera
destinada a almacenamiento de los medicamentos que requieren cadena de frio no se
encontraba calibrado. Al respecto, € apartado E (REQUISITOS GENERALES) del
Reglamento indica que “las distribuidoras deben contar con: [...] d) Equipamientos de
controles y de registros de temperatura, humedad y cualquier otro dispositivo, debidamente
calibrados, necesarios para verificar la conservacién de los productos’, f) La drogueria
contaba con matafuegos cuya carga se encontraba vencida. En este sentido, la Disposicion
ANMAT 3475/05 establece en su apartado | (EQUIPAMIENTOS) que “Medidas rigurosas
deben ser practicadas para la prevencion y combate de incendios, siendo indispensable
instalar equipamientos adecuados y contar ademas con € personal entrenado
periddicamente”. Esta indicacion habia sido realizada previamente en oportunidad de la Ol:
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787/07 del 26/07/07, g) La drogueria no contaba con registros de las tareas de limpieza a
mas que las instalaciones presentaban deficientes condiciones de higiene, como fuera
descripto ut supra. Por otro lado, la drogueria contaba con certificado/constancia de
realizacion de tareas de control de plagas vencido. En tal sentido, el Reglamento establece
en su apartado E (REQUISITOS GENERALES) que “Las distribuidoras deben contar con
[...] h) Limpiezay mantenimiento de las instalaciones, incluyendo los controles de insectos
y roedores’. Esta Ultima indicacion ya habia sido realizada mediante Ol: 787/07 del
26/07/07, h) La firmano contaba con organigrama del personal involucrado en cada una de
las tareas. A este respecto, la Disposicion ANMAT 3475/05 establece en su apartado F
(PERSONAL) que “Laempresa gque distribuye debe tener un organigrama definido y todos
los funcionarios deben tener sus atribuciones especificas registradas por escrito y la
autoridad suficiente para desempefiarlas’, i) La drogueria no contaba con procedimientos
operativos referentes a: Calificacion de Proveedores y Clientes, Plan de Calibracion de
instrumentos de medicién. Asimismo, se redlizaron observaciones respecto de los
Procedimientos Operativos referentes a: Tareas de Limpieza, Recepcion, Devoluciones,
Retiros del Mercado, Tratamiento de Derrames. A este respecto, € apartado E
(REQUISITOS GENERALES) del Reglamento estipula que “...Para implementar un
programa de Buenas Précticas de Distribucion de Productos Farmacéuticos, es necesario
gue existan procedimientos escritos para las operaciones que, directa o indirectamente,
puedan afectar la calidad de los productos o la actividad de distribucién”, j) La firma no
contaba con Programa de Capacitacion del Personal. Al respecto, en e apartado F
(PERSONAL) de la Disposicion ANMAT 3475/05, se indica que: “Todo el personal debe
recibir entrenamiento inicial y continuo sobre la aplicacion de las Buenas Précticas de
Distribucion, existiendo programas especificos gque faciliten la comprensién de sistemas de
garantias de calidad, involucrando a todo €l personal. Todos los entrenamientos deben ser
registrados’, k) La drogueria no contaba con archivos de habilitacion sanitaria solicitada a
sus proveedores. Por |o 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 distribucién comprende exclusivamente los establecimientos debidamente
habilitados por la Autoridad Sanitaria. Queda expresamente prohibida a los distribuidores
la entrega ni aln a titulo gratuito de los productos farmacéuticos a establecimientos no
habilitados por la Autoridad Sanitaria’, 1) La firma no contaba con documentacion de
procedencia de las especialidades medicinades existentes, como asi tampoco con la
documentacion de distribucidon de las previamente comercializadas. En tal sentido, cabe
mencionar € apartado L (ABASTECIMIENTO) de la mentada Disposicion por cuanto
indica que “El abastecimiento de productos farmacéuticos a farmacias, droguerias,
empresas distribuidoras, sean publicas o privadas, debe hacerse mediante operaciones
registradas que permitan la rastreabilidad de los productos, accesibles a la Autoridad
Sanitaria competente”. [...] Antes de proceder a abastecimiento de los productos
farmacéuticos, las empresas distribuidoras deben tener procedimientos escritos y registros
gue demuestren el cumplimiento de las instrucciones especificas en cuanto a: [...] 4)
Registrar la distribucion del producto, incluyendo su identificacion y destinatario final, que
se conservara hasta cinco anos después de la distribucion del producto”.

Que de conformidad con la Clasificacion de Deficiencias aprobada por Disposicién
ANMAT N° 5037/09, los hechos sefialados constituyen deficiencias clasificadas como
MUY GRAVES, GRAVES, MODERADAS y LEVES, conforme a continuacion se
transcribe: DEFICIENCIAS MUY GRAVES. “1.1.4. Carencia total o parcia de la
documentacion comercial que justifique la procedencia de los productos comercializados
y/o existentes en stock”, “1.1.5. Carencia total o parcial de la documentacion comercia de
venta de |los productos comercializados’. DEFICIENCIAS GRAVES: “2.1.3. Carenciatotal
o parcia de registros de entrada y salida en donde conste &l debido detalle de los productos
adquiridos y comercializados (cantidad, producto, lote, proveedor, etc)”, “2.2.3.
Inexistencia de una calificacion de proveedores y clientes, en forma previa a efectuar
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transacciones con ellos’, “2.2.4. Carenciatotal o parcial de documentacion que acredite las
habilitaciones sanitarias y demés autorizaciones que resulten necesarias para funcionar,
correspondientes a clientes y proveedores’, “2.2.5. Imposibilidad de la empresa de redlizar
la inmediata identificacion de los proveedores y destinatarios de los medicamentos
adquiridos y comercializados’, “2.3.1. Condiciones higiénicas y/o de seguridad deficientes,
de tal entidad que pongan en riesgo la correcta conservacién de los medicamentos
almacenados’, “2.3.3. Acumulacion de residuos/materiales extrafios que indiquen falta de
limpieza en areas de amacenamiento”, “2.3.5. Superficies de depésitos de medicamentos
no lisas (dafiadas, con ragjaduras, con generacion de polvo, etc.), con productos que se
encuentran directamente expuestos a las mismas’, “2.4.2. Ausencia de monitoreo constante
de la temperatura de el/los deposito/s destinado/s a amacenamiento de medicamentos”,
“2.4.3. Carencia total o parcia de registros de las mediciones diarias de temperatura’,
“2.5.6. Utilizacion de equipos no calibrados o verificados para la medicion de temperatura
en los equipos frigorificos’. DEFICIENCIAS MODERADAS: “3.1.1 Carencia de
procedimientos operativos gque indiquen cdmo es realizado € rastreo de productos y €
retiro del mercado”, “3.1.7. Carencia de planes de mantenimiento de equipos y/o sistemas
de seguridad”, “3.2.1. Carencia de programa y registro de capacitacion del persona en
BPADT”, “3.3.2. Carencia de prevencion y/o proteccion contra la entrada y/o proliferacion
de roedores, insectos, aves u otros animales’. DEFICIENCIAS LEVES: “4.1.1.
Procedimientos operativos incompletos en cuanto a la inclusién de todas las tareas
desarrolladas por la firma’, “4.1.10. Inexistencia de planes de calibracion y/o verificacion
de instrumentos de medicion”, “4.2.1. Ausencia de Organigrama de la empresa’, “4.3.7
Carencia total o parcial de registros de las tareas de limpieza’, “4.3.8. Carencia de
matafuegos con carga actualizada u otras medidas de contingencia contraincendios’.

Que el INAME considera que de acuerdo a la citada Disposicion (apartado D), ante los
incumplimientos verificados corresponde aplicar como medida preventiva la suspension
preventiva de la autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales, conforme a continuacion se transcribe: “2. SUSPENSION DE LA
HABILITACION PARA TRANSITO INTERJURISDICCIONAL. Esta medida se aplicara
cuando existan DEFICIENCIAS MUY GRAVES o GRAVES de cumplimiento de las
Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, que no puedan ser
subsanadas durante €l transcurso de la inspeccion, y se mantendra hasta tanto se verifique
mediante una nueva inspeccién que la empresa ha subsanado los incumplimientos
verificados.

Que paralelamente, las deficiencias de cumplimiento sefialadas representan infracciones
pasibles de sancion en los términos de la Ley N° 16.463 y su normativa reglamentaria (
Decreto N° 1299/97, Disposicion N° 3475/05 y Disposicion N° 5054/09), por lo que
corresponde también a opinion de ese organismo iniciar sumario a dicha drogueriay a
guien resulte ser su director técnico.

Que en consecuencia € Instituto Nacional de Medicamentos sugiere: Suspender
preventivamente la autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales a la drogueria denominada LARRAZABAL de D’AMBROSIO RUBEN
ORLANDO, sitaen Avenida Larrazébal N° 1346, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por
las deficiencias muy graves y graves detalladas supra, iniciar €l pertinente sumario a la
citada drogueria y a quien gerza su direccion técnica por los incumplimientos sefialados,
comunicar la suspension a Departamento de Registro a efectos de que tome conocimiento
y actualice la informacion incorporada en la Base de Datos publicada en la pagina web
institucional de esta Administracion y la notificacion a la Direccién Nacional de Registro,
Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras a sus efectos.

Que lo actuado por e INAME se enmarca dentro de lo autorizado por el Articulo 13 de la
Ley N° 16.463, resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas
por el Decreto N° 1490/92 articulo 8° inc. n) y 10 inc. g).

Que € Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y por €l
Decreto N° 425/10.

Por ello:

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Suspéndese la autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales fuera del @mbito de la Ciudad de Buenos Aires a la drogueria
LARRAZABAL de D’AMBROSIO RUBEN ORLANDO, sita en Avenida Larrazaba N°
1346, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, otorgada por constancia de Inscripcion N° 457,
hasta tanto obtenga la habilitacidbn para efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales en los términos de la Disposicion -ANMAT- N° 5054/09, por
los argumentos expuestos en e considerando de la presente.

Art. 2°.- Instrlyase sumario sanitario a la drogueria denominada LARRAZABAL de
D’AMBROSIO RUBEN ORLANDO, sita en Avenida Larrazabal N° 1346, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires y a quien resulte ser su Director Técnico por la presunta
infraccion al articulo 2° de laLey 16.463 y a los apartados B, E, F, G, H, I, Jy L dela
Disposicion -ANMAT- N° 3475/05 en virtud de los argumentos expuestos en el
Considerando de la presente.

Art. 3°.- Registrese, por € Departamento de Mesa de Entradas notifigquese a interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, dése a la Direccion
Nacional del Registro Oficia para su publicacion en e Boletin Oficial. Comuniquese a la
autoridad sanitaria del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y a las demés
autoridades sanitarias provinciales. Notifiquese a la Direccion Nacional de Registro,
Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y de
Relaciones Institucionales y al Departamento de Registro la medida adoptada a sus efectos.
Comuniquese a las Camaras y entidades profesionales correspondientes. Dése al
Departamento de Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido,
Archivese. PERMANENTE.

Dr. Otto A. Orsingher, Subinterventor, A.N.M.A.T.

e. 13/04/2011 N° 41020/11 v. 13/04/2011
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