NG = e ded Breestenario de o Declaracion de fo Independendier Nacional ™

Ministerio de Safud
Secreraria de Politicas.
Regnlacion e Instituios

ANMAT
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suenos aires, 19 ABR, 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-729-11-0 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDQ:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO por las imputaciones
efectuadas mediante la Disposicion ANMAT N° 6514/12 a la firma DISTRIFER
Sociedad de Responsabilidad Limitada y a su Directora Técnica a raiz de una
inspeccién (0.1, 1273/11) realizada por el Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos (hoy Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud)}, en el establecimiento de la firma sito ern la calle Alsina
-N° 736 de la ciudad de Bahia Blanca, provincia de Buenos Aires, con Ialfina|idad
de verificar las Buenas Practicas de Almacenaﬁiento, Distribucién y Transporte,
incorporadas al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N°
.3475/05.

Que en la mencionada inspeccién se verificaron, conforme surge del
-informe obrante a fojas 1/4 varios incumplimientos a la mencionada Disposicion,
iIos cuales se mencionan a continuacién: APARTADO G: la firma contaba con
sistema informatico para el ingreso de los datos referentes a los medicamentos,
sin embargo algunos de ellos se ingresaban con el nombre genérico, sin datos del

laboratorio titular; APARTADO E v J: se constatd que la firma no habia realizado
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el ingreso al sistema informatico, con el correspondiente detalle, de varios de los
| medicamentos almacenados en las areas de depdsito; también se veirifico' que
existian productos cuyo lote no habia sido ingresado al sistema infiormético;
. APARTADO E: en los depdsitos de especialidades medicinales, como asi también
. en la heladera destinada al almacenamiento de medicamentos de cadena de frio,
se observaron dispositivos de control de las condiciones ambientales que no se
ilencontraban calibrados; APARTADO B y E: se verificd en uno de los idepositos
* destinados al almacenamiento de especialidades medicinales que no |poseia el
dispositivo para el control de las condiciones ambientales; APARTADO L:' se
E:observé documentacién de venta emitida por la drogueria que no contapa con el
nombre comercial de las especialidades medicinales; situacién que se verificd con
Ifas siguientes facturas: Factura Tipo A NC (0001-00021704 fecha 12/08/11
emitida por DISTRIFER S.R.L. a favor de Farmacia Standard y Factura Tipo A N©
0001-0\0010393 fecha 26/08/11 emitida par DISTRIFER S.R.L. a favor de Hospital
IDist. Perito Moreno.

Que a fojas 34/36, por Disposicion ANMAT NO 6514/12 se ordend la
_instruccion de.un sumario sanitario a la drogueria DISTRIFER S.R.L. ¥y a quien
resultara ser su Director Tecnico por las presuntas infracciones al articulo 2° de la
Ley 16.463, al articulo 3° del Decreto N© 1299/97, y a los apartados B, G, E, Jy L
' de la Disposicién ANMAT NO 3475/05.

Que corrido el traslade de las imputaciones la firma sumariada y su

Directora Técnica se presentaron a fojas 97/101.
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Que solicitaron prorroga para tomar vista de las actuaciones vy |presentar
I descargo.

Que luego sefalaron que la drogueria se encontraba autorizada a efectuar
transito interjurisdiccional en los términos del articulo 3 del Decreto N° 1299/9'7,

habiendo iniciado el tramite a los efectos de obtener la habilitacion en los

términos de Ia. Disposicion N° 5054/09 dentro del plazo previsto por la narma.

Que indicaren que las deficiencias encontradas durante la insp@chi(’)n 01
I1273/11 fueron subsanadas en plazo, tal como se comprobdé mediante iAspeccién
o1 1639/11, en la cual se dejbé expresa meﬁcién de que no se encontro bnomalia
lalguna, y que, en consecuencia, se otorgd a la firma el certificado de inscripcion
de establecimiento con habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional.

Que luego manifestaron que existian incongruencias entre los

incumplimientos mencionados en el expediente en cuestidén en comparacién con

lo establecido en la O.1. 1639/11, sefialando nuevamente qgue se subsanaron

todos los incumplimientos verificados.

Que en consecuencia solicitaron que, teniendo en cuenta gue los
i;ncumplimientos fueron ya corregidos, se declarara la cuestion abstracta, pidiendo
subsidiariamente que en el supuesto caso de que se considerase el accionar de la
firma pasible de sancion, se aplicara un apercibimiento o un llamado de atencion.

Que a fojas 106 el ex Programa Nacional de Control de Mercado de

Medicamentos y Productos Médicos evalud el descargo desde el punto éﬂe vista

técnico.
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Que dicho Programa indicé que los sumariados no negaron las infracciones

| imputadas, sino que se limitaron a alegar su posterior subsanacién.
Que resaltd que las actividades de almacenamiento y distribucién de
;medicamentos, por su implicancia directa en la calidad de los productos,
- requieren del estricto cumplimiento de los pardametros establecidos para poder
Igarantizar gue los medicamentos que la drogueria manipule vy comercltialice no
“sufran alteraciones, manteniendo su calidad, seguridad vy eficacia.
Que en relacion a la gravedad de las faltas se remite al informe|de fojas

“1/3 en el que se consigna que existen faltas graves y moderadas.
Que del analisis de las actuaciones se determind que en una inspeccion
llevada a cabo por O.I. N°© 1273/11 en el establecimiento de la drogueria
‘denominada DISTRIFER S.R.L. fueron constatados incumplimientos a la
;:Disposicién ANMAT N© 3475/05, los cuales se encuentran descriptos
:;precedentemente.
Que en consecuencia, los sumariados vicolaron lo normado por la] Ley de
Medicamentos N® 16.463, que en su articulo 2° establece que “Las actjvidades
mencionadas en el articulo 1° s¢lo podran realizarse, previa autorizacion J bajo el

';ontralor' de! Ministerio de Asistencia Social y Salud Pablica, en establecimientos

habilitados por el mismo y bajo la direccion técnica del profesicnal universitario

correspondiente, inscritc en dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y

dentro de las normas que establezca la reglamentacion, atendiendo a las

caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias tecnicas en
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salvaguardia de la salud publica v de la economia del consumidor.” daJo que en

~virtud de dicha norma la Administraciéon Nacional procedid al dictado de la

' Disposicién ANMAT N© 3475705 cuyo incumplimiento también le fue imrutado a

"los sumariados.

Que con relacion a la prérroga solicitada por la firma, se sefald q\ue dicha
‘situacion fue resuelta a fojas 105 habiendo sido la firma notificada de I:a misma
iconforme surge de las constancias de autos, considerdndose, po‘:r tanto,
'presentado el descargo efectuado por la firma y su Directora Técnica en J-‘iempo y
iforma. |

Que las infracciones imputadas fueron debidamente detalladas en| el acta

de inspeccidn correspondiente a la O.1 N® 1273/11, obrante a fojas 11/20 la cual
Fue oportunamente firmada de conformidad por la Directora Técnica de I? firma,
Farmacéutica Mariana Isabel Castares, y de la que surgid claramzente la
ciescripcién abjetiva de las faltas que fueron constatadas en la recerrida por el

establecimiento.

Que el acta goza de presuncién de veracidad y puede ser desvirtugda por

otros elementos de prueba, en oportunidad de ejercer su derecho de defensa, sin
embargo los incumplimientos especificamente sefialados en las ac ias de
inlspeccic')n mencionadas precedentemente no fueron negados por los sum%riados
sino que unicamente refirieron su posterior subsanacion.

Que es de destacar que la justicia tiene dicho que "“las actas de

comprobacion de infracciones levantadas en sede administrativa, tienen el valor
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Iprobatorio de los instrumentos publicos y hacen plena fe de los hechos que se

:Administrativo, del 28-5-98, pag. 48, Fallo N© §7.196)".

refieren pasados por ante, o comprobados por el funcionario intervinieLte {art.
"979 inc. 2, Cod. Civ.; Conf. CNCont. Adm. Fed., Sala II1, del 17-4-97, publicado

L.L., Suplemento de Jurisprudencia de Derecho Administrativo, de |Derecho

Que por tanto, se entendié que no existiendo otros elementos susceptibles
?de aportar datos que desvirtﬁaran las circunstancias objetivas comprobad!as en el
Scta de fojas 11/20 se tuvieron por efectivamente configurados los| hechos
ésentados en la referida actuacién. |

Que en referencia a la subsanacion posterior de las infracciones alegada
por la firma, se destaco que la correccidon es exigida a los fines de que pueda
seguir adelante cén su actividad una vez que dichas faitas hayan sido rectificadas,
siin embargo la existencia de las infracciones verificadas oportunamente no releva

de responsabilidad a los sumariados, dado que dichas faltas a la normativa

v:igente fueron oportunamente constatadas y son pasibles de sancién.

Que finalmente se sefialé que la firma se encontraba autorizada a efectuar
transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos del
afticulo N® 3 del Decreto N© 1299/97 mediante Certificado de Inscripcion N© 365
y,f conforme el informe del INAME de fojas 1/3, por expediente NO© 1-47-22612-
09-7 y su anexo 1-47-22613-09-0 la drogueria DISTRIFER S.R.L. inicié el tLémite
a los efectos de obtener la habilitacién en los terminos de la Disposicién ANMAT

N© 5054/09 dentro del plazo previsto por la norma, por lo cual continud vigente la
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‘autorizacion conferida previamente, y dado que las facturas .obrantes en autos
fueron emitidas en fechas que abarcan dicha autorizacion, la Instruccién
considerd que la sumariada no infringid el articulo N° 3 del Decreto N° 1299/97.
Que en virtud de todo lo expuesto, la Instruccion concluyé que|la firma
iDISTRIFER S.R.L. y su Directora Técnica Farmacéutica Mariana Isabel Castares
fnfringieron el articulo 2° de la Ley NO 16.463 y los apartados B, E, G, 1 y L de la
Disposicion ANMAT N© 3475/05.
| Asimismo, se considera pertinente sobreseer a los sumariados de la
imputacién del articulo 39 del Decreto N© 1299/97 dado que en las actuaciones no

hHay constancia de que hayan infringido tal normativa.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Diireccic'm
: I
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO©

1490/92 y por el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impdnese a la firma DISTRIFER S5.R.L., con domicilio conltituido
en la calle Talcahuano 893, piso primero, de la Ciudad de Autdnoma de Buenos

Aires, una multa de PESOS SETENTA MIL ($ 70.000.-) por haber infrinLido el
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articulo 29 de la Ley N° 16.463 y los apartados B, E, G, ] y L de la Disposicion
ANMAT NO 3475/05.

ARTICULO 2°.- Impédnese a la Directora Técnica, Farmacéutica Mariana Isabel
Castares, MP 17.438, con domicilio constituido en la calle Talcahuan01893, piso
primero, de la Ciudad de Auténoma de Buenos Aires, una multa éie PESOS
VEINTE MIL ($ 20.000.-) por haber infringido el articulo 2° de la Ley NO\ 16.463 y
los apartados B, E, G,Jy Ldela Disposicion ANMAT N© 3475/05. \
ARTICULO 3°.- Sobreséese a la firma DISTRIFER S.R.L. de la imputacion de
infraccion del articulo 3° del Decreto N© 1299/97

ARTICULO 4°.- Sobreséese a la Directora Técnica, Farmacéutica Maria \a Isabel
Castares, de la imputacién de infraccidén del articulo 3° del Decreto N© 12é9/97.
ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer reLurso de
apelacion por ante la autorridad judicial competente, con expresién concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notiﬁcadolel acto
administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N© 16.463), el que sera b‘esueito
por la autoridad judicial competente y que en caso de no interponer reclLrso de
apelacion, el pago de la multa impuesta -deberé hacerse efectivo dentro d;ie igual
plazo de recibida la notificacion.

ARTICULO 6°.- Comuniquese a la Secretarfa de Politicas, Regulacion e In;stitutos
del Ministerio de Salud. | ‘
ARTICULO 7°.- Anétense las sanciones en la Direccidén de Gestién de Inforrinacic'm

Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccion
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Nacional de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud
de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo
clIeI profesional,

ARTICULO 80.- Notifiqguese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Aﬁministracién, para su registracion contable, -

ARTICULO 90.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada| de la
pﬁesente disposicion; dése a la Direccidon de Gestién de Informacidén Técnica, y

a la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EX;,PEDIENTE N© 1-47-1110-729-11-0
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Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
AN.M, AT,
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