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2011. "ADo del Trabajo Decente, Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

DISPOSICION N' 8 3 3 6 

BUENOS AIRES, 14 DIC 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-219-11-9 del Registro de esta 

Administraci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Medica, y; 

CONSIDERANDO: 

Que por las actuaciones citadas en el Vista el Instituto Nacional de 

Medicamentos -!NAME- hace saber las irregularidades detectadas con 

respecto a Ia DROGUERiA UNO S.R.L., con domicilio en Ia calle 2 NO 1440 de 

Ia Ciudad de La Plata, provincia de Buenos Aires, inscripta en los terminos del 

articulo 3° del Decreta 1299/97, encontrandose autorizada para 

comercializar especialidades medicinales en el ambito interjurisdiccional, 

\] segun constancia de inscripci6n NO 648. 

Que el !NAME en el informe de fs. 1/4 indica que par Disposici6n 

ANMAT NO 5054/09, se dispuso que las droguerfas que comercialicen 

medicamentos y especialidades medicinales fuera de Ia jurisdicci6n en Ia que 

se encuentren habilitadas deben requerir Ia correspondiente habilitaci6n ante 

Ia ANMAT, cumpliendo con las exigencias y condiciones allf previstas. 

Que en particular el articulo 14 de Ia aludida norma establece que: 

"Las droguerfas que a Ia fecha de Ia entrada en vigencia de Ia presente 

Disposici6n se encuentren autorizadas para efectuar transito 

interjurisdiccional de medicamentos y/o especialidades medicinales asf como 
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aquellas que hayan iniciado el tn3mite a fin de obtener dicha autorizaci6n, 

deberan cumplimentar los requisitos establecidos en Ia presente Disposici6n". 

Que continua diciendo que, "a tal efecto, las empresas que cuenten 

actualmente con autorizaci6n deberan iniciar el tramite previsto en Ia 

presente disposici6n dentro de los noventa (90) dfas corridos contados a 

partir de su entrada en vigencia, quedando a criteria de esta Administraci6n 

Nacional Ia realizaci6n de Ia inspecci6n prevista en el Articulo 50 a los efectos 

del otorgamiento de su habilitaci6n. Vencido dicho plazo, caducaran de pleno 

derecho las autorizaciones previamente otorgadas a aquellas droguerfas que 

no hubieren requerido Ia habilitaci6n en los terminos de Ia presente 

normativa". 

Que el !NAME deja constancia que por Expediente 1-47-22241-09-5, 

Ia DROGUERIA UNO S.R.L. inici6 el tramite a los efectos de obtener Ia 

habilitaci6n en los terminos de Ia Disposici6n No 5054/09, dentro del plazo 

previsto en Ia norma transcripta, por lo cual continuo vigente Ia autorizaci6n 

conferida por Constancia de Inscripci6n N° 648. 

Que por Orden de Inspecci6n N° 400/10, se concurri6 al 

establecimiento con el fin de realizar una inspecci6n de Verificaci6n de 

cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribuci6n y 

Transporte incorporadas al ordenamiento jurfdico Nacional por Disposici6n 

ANMAT NO 3475/05 por Ia que se internaliza el "Reglamento Tecnico 

MERCOSUR sobre Buenas Practicas de Distribuci6n de Productos 

~ Farmaceuticos" aprobado por Resoluci6n G.M.C. NO 49/2002, conforme lo 

2 



1Kut/4te.~o u S«~Mt 
SwzetaMa- de Pot!t«M. 

;li?~cd.e e 1HJtit«t44 

A.1t. ?1t.A. 7. 

DISPOSICION N 8 3 3 6 
2011. "Afto del Trabajo Decente, Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

autorizado por el art. 14, segundo parrafo, de Ia Disposici6n ANMAT N° 

5054/09. 

Que en dicha ocasi6n, se observaron incumplimientos al articulo 40 inc. 

h) de Ia Disposici6n ANMAT NO 5054/09 y a las Buenas Practicas de 

Almacenamiento, Distribuci6n y Transporte, las cuales a continuaci6n se 

detallan: a) Se observaron cajas con especialidades medicinales en contacto 

directo con el piso. Con relaci6n a ello, el apartado B (CONDICIONES 

GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO) del Reglamento Tecnico MERCOSUR 

incorporado por Ia Disp. ANMAT NO 3475/05 senala que, Los productos no 

deben estar en contacto con el piso y ser almacenados a una distancia minima 

de Ia pared que permita Ia operaci6n, circulaci6n de personas y facilite Ia 

limpieza; b)- En el sector destinado al almacenamiento de medicamentos 

Psicotr6picos/Estupefacientes se observaron productos ajenos a este rubro, 

como ser reactivos de diagn6stico y cajas con documentaci6n, el apartado D 

~~~ (CONDICIONES ESPECIFICAS PARA PRODUCTOS DE CONTROL ESPECIAL) de 

Ia Disposici6n ANMAT 3475/05 indica que [ ... ] "estos productos necesitan estar 

en areas o compartimentos aislados de los demas pudiendo tener acceso a 

ella solamente el personal autorizado por el Director Tecnico/Farmaceutico 

Responsable/Regente". Asimismo, el apartado G (EDIFICIOS E 

INSTALACIONES) del citado Reglamento establece que "Cualquier edificio 

destinado a Ia distribuci6n y almacenamiento de productos farmaceuticos debe 

tener areas de construcci6n y localizaci6n adecuadas para facilitar su 

mantenimiento, limpieza y operaciones. Para determinarse si las areas son 
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adecuadas, deben ser consideradas las siguientes condiciones: a) 

Compatibilidad de las operaciones de manipulaci6n y almacenamiento a ser 

ejecutadas en las diferentes areas; b) Espacio suficiente para el flujo de 

personal y materiales, evitando Ia mezcla de diferentes productos y mezclas 

de lotes diferentes de un mismo producto. Toda area para almacenamiento, 

preparaci6n de pedidos y devoluci6n de productos farmaceuticos, debe 

destinarse solamente a ese prop6sito y debe tener capacidad suficiente para 

posibilitar el almacenamiento racional de varias categorfas de productos. Por 

otra parte, en su apartado 8 (CONDICIONES GENERALES PARA EL 

ALMACENAMIENTO), Ia norma indica que "EI local de almacenamiento debe 

tener capacidad suficiente para permitir Ia separaci6n selectiva y ordenada de 

los productos y Ia rotaci6n de las existencias"; c)- La droguerfa no contaba 

con Procedimientos Operatives referentes a: Calificaci6n de Proveedores y 

Clientes, Medidas a tamar ante cortes del suministro electrico, Tareas de 

Limpieza y Control de Plagas. Asimismo, se realizaron observaciones con 

respecto a los Procedimientos Operatives referentes a: Recepci6n de 

Medicamentos, Manejo de Devoluciones y vencidos, Controles de 

Temperaturas de almacenamiento amblente y cadena de frfo. En este sentido, 

el apartado E (REQUISITOS GENERALES) del Reglamento estipula que " ... Para 

implementar un programa de Buenas Practicas de Distribuci6n de Productos 

Farmaceutlcos, es necesario que existan procedimientos escritos para las 

operaciones que, directa o indirectamente, puedan afectar Ia calidad de los 

~productos o Ia actividad de distribuci6n. Estos procedimientos escritos deben 

4 



DISPOSICION N' 8 3 3 6 
2011, "Aiio del Trabajo Decente, Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

;li?~cd# e 1«Jtit«/Q4 

A.1t. ?lt.A. 7. 
ser aprobados, firmados y fechados por el Director Tecnico/Farmaceutico 

Responsable/Regente del distribuidor. Esta documentaci6n debe ser de amplio 

conocimiento y facil acceso a todos los funcionarios involucrados en cada tipo 

de operaci6n, y estar disponible en cualquier momento para las autoridades 

sanitarias"; d)- La droguerfa no contaba con archives de habilitaci6n sanitaria 

solicitada a sus proveedores, mientras que para los clientes solo contaba con 

archives incompletos. Por lo expuesto, no puede garantizar que Ia 

comercializaci6n comprenda a establecimientos debidamente autorizados, 

conforme resulta exigido por Ia Disp. N° 3475/05 en su apartado L 

(ABASTECIMIENTO), en cuanto indica que "La cadena de distribuci6n 

comprende exclusivamente los establecimientos debidamente habilitados por 

Ia Autoridad Sanitaria. Queda expresamente prohibida a los distribuidores Ia 

entrega ni aun a titulo gratuito de los productos farmaceuticos a 

establecimientos no habilitados porIa Autoridad Sanitaria". 

Que el !NAME informa que de conformidad con Ia Clasificaci6n de 

~)' Deficiencias aprobada por Disposici6n AN MAT NO 5037/09, los hechos 

senalados constituyen deficiencias clasificadas como GRAVES, MODERADAS y 

LEVES, conforme a continuaci6n se transcribe: DEFICIENCIAS GRAVES: 2.2.3 

Inexistencia de una calificaci6n de proveedores y clientes, en forma previa a 

efectuar transacciones con ellos; 2.2.4. Carencia total o parcial de 

documentaci6n que acredite las habilitaciones sanitarias y demas 

autorizaciones que resulten necesarias para funcionar, correspondientes a 

clientes y proveedores; 2.3.9. Carencia de sectores con separaci6n fisica y sin 
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acceso restringido destinados al almacenamiento de sustancias psicotropicas y 

estupefacientes, en aquellos establecimientos autorizados a almacenarlas; 

DEFICIENCIAS MODERADAS: 3.3.5 Almacenamiento de medicamentos en 

contacto directo con el piso; DEFICIENCIAS LEVES: 4.1.1. Procedimientos 

operatives incompletos en cuanto a Ia inclusion de todas las tareas 

desarrolladas por Ia firma; 4.1.11 Inexistencia de programas de control de 

plagas; 4.3.2. Pianos no coincidentes con Ia realidad observada; 4.3.10. 

Existencia de productos cosmeticos, suplementos dietaries o leches 

maternizadas ubicadas dentro de los depositos destinados a medicamentos sin 

una clara identificacion y adecuada segregacion". Por similitud a Ia falta 

detallada en item 6. d). 

Que por lo expuesto, el Institute Nacional de Medicamentos sugiere: a) 

Suspender preventivamente Ia autorizaci6n para efectuar transito 

interjurisdiccional de especialidades medicinales a Ia DROGUERIA LINO 

S.R.L., con domicilio en Ia calle 2 No 1440 de Ia ciudad de La Plata, provincia 

de Buenos Aires, por las deficiencias GRAVES que fueran senaladas ut-supra, 

hasta tanto obtenga Ia habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional 

de especialidades medicinales en los terminos de Ia Disposicion ANMAT no 

5054/09; b) Iniciar el correspondiente sumario sanitario a Ia citada droguerfa 

y a su directora tecnica por los incumplimientos a Ia normativa sanitaria 

aplicable que fueran senaladas; c) Comunicar Ia suspension al Departamento 

de Registro a los efectos de que tome conocimiento y actualice Ia informacion 

~ incorporada en Ia base de datos publicada en Ia pagina web institucional de 

6 



ili?~edad<Ne e '7 H4tit«to4 

A.1t. 7ft. A. 7. 

DISPOSICION N• 8 3 3 6 
2011. "ADo del Trabajo Decente, Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

esta Administraci6n; d) Notificar a Ia Autoridad Sanitaria Jurisdiccional a sus 

efectos. 

Que desde el punta de vista procedimental y respecto de Ia medida 

aconsejada por el organismo actuante -Suspender preventivamente Ia 

autorizaci6n para efectuar transite interjurisdiccional de especialidades 

medicinales hasta tanto obtenga Ia habilitaci6n en los terminos de Ia 

Disposici6n ANMAT 5054/09- resulta competente esta Administraci6n 

Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreta NO 1.490/92 

y que Ia misma se encuentra autorizada por el inc. n) del Articulo so de Ia 

citada norma. 

Que desde el punta de vista sustantivo las irregularidades constatadas 

configuran Ia presunta infracci6n al articulo 20 de Ia Ley 16.463, articulo 40 

inc. h) de Ia Disposici6n ANMAT NO 5054/09 y los apartados B, D, G, E y L 

de Ia Disposici6n NO 3475/05. 

Que el Institute Nacional de Medicamentos y Ia Direcci6n de Asuntos 

Juridicos han tornado Ia intervenci6n de su competencia. 

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos No 

1490/92 y NO 425/10. 

Por ello, 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL 

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 1°- Suspemdese preventivamente Ia autorizaci6n para efectuar 

transite interjurisdiccional de especialidades medicinales a Ia DROGUERfA 

LINO S.R.L., con domicilio en Ia calle 2 NO 1440 de Ia Ciudad de La Plata, 

provincia de Buenos Aires, otorgada por constancia de inscripci6n N° 648 

hasta tanto obtenga Ia habilitaci6n en los terminos de Ia Disposici6n ANMAT 

NO 5054/09, por los fundamentos expuestos en el considerando. 

ARTICULO 2°- Instruyase sumario sanitaria a Ia DROGUERIA UNO S.R.L., 

con domicilio en Ia calle 2 NO 1440 de Ia Ciudad de La Plata, provincia de 

Buenos Aires y a su Director Tecnico, por presuntas infracciones al articulo 2° 

de Ia Ley 16.463, articulo 40 inc. h) de Ia Disposici6n ANMAT NO 5054/09 y a 

los apartados B, D, G, E y L de Ia Disposici6n ANMAT N° 3475/05 detalladas 

en el informe del !NAME de fs. 1/4. 

ARTICULO 3°.- Regfstrese. Dese a Ia Direcci6n Naclonal del Registro Oficial 

para su publicaci6n. Comunfquese a Ia Direcci6n de Planificaci6n y Relaciones 

Institucionales, al Ministerio de Salud de Ia provincia de Buenos Aires, a las 

Autoridades Sanitarias Provinciales y a las del Gobierno de Ia Ciudad 

Aut6noma de Buenos Aires. Dese al Departamento de Sumarios de Ia 

Direcci6n de Asuntos Jurfdicos a sus efectos. Cumplido, archfvese. 

EXPEDIENTE NO 1-47-1110-219-11-9.-

~SPOSICION N° 8 3 3 6 
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