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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

% DISPOSICION N°3 3 81 ,BTJ

BUENOS AIRES,

10 ABR 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-25-15-5 del Registro . de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y
1

|
CONSIDERANDOQ: i
Que se inician las actuaciones del VISTO a raiz de una inspecciénli Orden
de Inspeccion N° 2015/166-DVS-1315, realizada por la Direccién de Vi,sgilancia
de Productos para la Salud, en el establecimiento de |a DROGUERTA REPUBLICA
SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA sito en la calle Venezuela I512 de
la ciudad de San Miguel de Tucuman, capital de la provincia homoénima, en el
marco del procedimientos de verificacion de las Buenas Pricticas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, aprobada por Disposicion ANMAT
N 3475/05, que incorpora a nuestro ordenamiento juridico el “REGLAMENTO
TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucién MERCOSUR GMC NoO
49/2002.
Que en la mencionada inspeccidn se verificaron, conforme surge del acta

de inspeccién, obrante a fojas 9/15, varios incumplimientos a la mencionada

disposicion, los que se describen a continuacién para mayor precisién:

APARTADOS B y G: en el area de recepcidn, se observaron numerosas unidades
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de productos estibados de manera desordenada; al respecto, el director técnico
informd que desconocia si tales unidades se encontraban recien"t‘temente
ingresadas o si estaban proximas a despacharse.; APARTADOS E y J: ?si bien
contaba con uﬁ sistema informatico que permitia el rastreo de las unidades
adquiridas, se verifico que la fifma no habia ingresado la totalidad de los datos
correspondientes a ciertas especialidades medicinales halladas en el depdsito de
la drogueria por lo cual no fue posible realizar un rastreo, a saber: 1) Novalgina,
blister por 10 comprimidos, lote 1D018; 2) Fabotensil, blister por 10
comprimidos, lote 278; 3) Ampicilina Drawer 1000 mg, frasco ampolila, lote
22400; 4) Atropina Duncan, ampolla por 1 ml, lote 032-898; 5) Bactociiina por -
7 comprimidos, Lote 4002; 6) Bromhetos por 120 ml, lote BH432; a su :vez, en
refacion a los productos descriptos en 10s puntos 5) y 6), la firma no pudo
demostrar su procedencia, por no contar con la documentacién comercial que la
avalara; APARTADO B: se observaron cajas vacias y con productos en contacto
directo con el piso, como asi también ubicadas sobre el cesto de residuos;
APARTADO B y C: los registros de temperatura de .Ios depésitos, coj;mo asi
también de las heladeras destinadas al almacenamiento de los medica;‘mentos
que requieren cadena de frio, se encontraban desactualizados; APARTADO E:
Contaba con registros desactuatizados de las tareas de limpieza del
establecimiento; APARTADO E Y Q: no contaba con procedimientos operativos
de Trazabilidad de medicamentos, Plan de calibracion de instrumeliltos de

medicion y Autoinspecciones,

A
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Que por otra parte, se realizaron observacicnes en relacién a los

procedimientos operativos de: recepcion de medicamentos, retiros del mércado;
1

APARTADO F: no contaban con procedimiento operativo relacionado a la
capacitacion del personal, ni con cronograma de las actividades a reali;zar, en
este sentido, durante el afio en curso; APARTADO L: No contaban con archivos
completos de las 'habilitaciones de sus proveedores ni de sus clientes de
medicamentos; por lo expuesto, la drogueria no pudo garantizar que la.
comercializacién comprenda exclusivamente a establecimientos debidémente

autorizados.

L

' |
Que asimismo, en relacion a los informes al Sistema Nacional de

Trazabilidad (SNT), se verificd que la firma habia informado el evento Ié)gistico
de distribucion a un eslabén posterior de seis unidades con soporte de
trazabilidad, sin perjuicio de ello, tales unidades se encontraban en el stock
comercializable de la drogueria; a su vez, se constatd que en iéalgunas
oportunidades, la firma no trasmitia al SNT los movimientos logisticos enj|tiempo
real, lo cual se pudo comprobar mediante la verificacién de la fechai de la
documentacién comercial de distribucion emitida por la firma y su complaracic’)n
con los eventos en el SNT, es asi que se dbsérvé un desfasaje de mas de siete

dias entre la fecha de la efectiva distribucién y el dia en que la firma informé

dicho evento al SNT.

N

Que por otra parte, se verificé que la firma no habia informado all SNT el

ﬁento de distribucién de una unidad de Clexane 60 mg, que fuera distribuida

A
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mediante Remito N° 0004-00001912 emitido por la firma con fecha 01 de
octubre de 2014; a este respecto ia Disposicion ANMAT N° 1831/12 establece
en su articulo 6° “Los laboratorios titulares de certificados de especialidades
medicinales alcanzadas por esta disposicidon y los subsecuentes eslabones de la
cadena de suministro deberan informar a la ANMAT, en tiempo real, los cddigos
univocos asignados a los productos y sus movimientos logisticos con Ia; fecha
correspondiente a cada uno de ellos. Seran considerado.s movimientos Ioé‘;isticos
y deberdn ser comunicados, sin perjuicio de otros gue pudieran exisj:tir, los
detallados en el articulo 8° de la Disposicién ANMAT N° 3683/11”. |
Qlue asimismo, en relacién con los informes al Sistema Nacicnal de
Trazabllldad (SNT) se verificd que, sin perjuicio de que habla d:strlbwdo varias
unidades de espemalldades medlcmales con soporte de trazabilidad de manera
previa a la inspeccion, la firma no habia informado el correspondlente evento
logistico al SNT. ;
f
Que a fojas 32/41, por Disposicién ANMAT N° 1949/15 se ordend la
instruccién de un sumario sanitario a la firma DROGUERIA REPUBLICA S.R.L. y
a quien resultara ser su Director Técnico por las presuntas infraccidhes al
articulo 20 de la Ley N° 16.463, a los apartados B, C, E, F, G, ], Ly @ de la
Disposicion ANMAT N© 3475/05, al articulo 8° de la Disposicidn ANMAT No

3683/11 y al articulo 6° de la Disposicion ANMAT N© 1831/12.

P -
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Que corrido el traslado de las imputaciones, se presentaron e| Socio
Gerente de la firma el Sr. Guido José CLERICI v el Director Técnico de la fi.rma
Farmacéutico Abel Gustavo JEREZ vy realizaron su descargo a fojas 46/49.}

Que en el mencionado descargo los sumariados negaron haber incurrido
en las faltas que se les imputan en los presentes actuados. |
Que asimismo negaron que las condiciones a la fecha de emisién d:el acto

k
administrativo que dio origen a estas actuaciones, fueran idénticas a |as del

momento de presentacion del descargo. :
Que indicaron que les resultd sumamente dificil precisar qué faitas [e

imputd esta Administracion, en razon-de la amplitud y ambigiedad con [la que

se indicaron los apartados de la normativa vigente que se consideraron
presuhtamente infringidos, por lo cual les resultaria materialmente imposible
desvirtuar un hecho desconocido o excesivamente amplio.

Que sefalaron que el objetivo de la inspeccién, programada para el'14 de
enero de 2015, era la verificacion de Buenas Practicas de Distribucién ly que
mediante proveido de fecha 25 de febrero de 2015 la Directora de Vigilancia de
Productos para la Salud comunicd la aceptacidn plena de la prugaba y

documentacion presentada en cumplimiento de las observaciones realizadas.

Que en cuanto al incumplimiento del APARTADO G de la Dfsposicic’m
ANMAT N© 3475/05 refirieron: “los productos farmacéuticos alin se encontraban

sobre pallets, por su reciente recepcién o proximo despacho mientras o se

encontraba presente el encargado de ese sector”.
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Que en relacidn al rastreo de los medicamentos sefialaron que no se
encontraba temporalmente presente la persona encargada de manejar aquellos
registros, por lo cual no se pudo acreditar instantdneamente la procedencia de
dichos productos pero si se pudo hacer con posterioridad.

Que entendieron que por tratarse de una pequefia demora temppral no
se estaria ante la misma gravedad en la que incurre aquel gue no es capaz de
brindar dicha informacion.

Que indicaron que no existirian motivos para mantener un sumario por
observaciones cuyo cumplimiento espontdnec fue llevado a cabo con
anterioridad a su inicio y que la totalidad de esas observaciones| fueron

debidamente corregidas con medidas expresamente verificadas por la autoridad

sanitaria competente y aceptadas por ella.

Que finalmente adjuntarbn prueba documental, solicitaron se disponga
una nueva inspeccion y se los sobresea de las imputaciones.

Que a foja 109 la Direcci()nlde Vigilancia de Productos para Ié Salud
emitié su informe técnico.

Que indicd que los sumariados inicialmente intentaron negar los (hechos
imputados, no obstante ello sefialaron: “las observaciones se debi:eron a
situaciones no habituales como la reciente recepcién de mercaderia mientras el

‘personal encargado de recibirlos y/o despacharlos y/o distribuirlos se

ncontraba ausente”.

/. 6
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Que sefialé que si bien los sumariados alegaron la posterior subsanacion
de los incumplimientos, ello careceria de virtualidad suficiente para descartar la
configuracion previa de las infracciones y eximirios de responsabilidad. i
Que a su vez expresé que las actividades de almacenamiento y
distribucion de medicamentos, por su implicancia directa en la calidad de los
prodﬁctos, requieren del estricto cumplimiento de los parametros estabilecidos
para poder garantizar que los medicamentos que la drogueria manipule y
comercialice no sufran alteraciones, manteniendo su calidad, seguridad vy
eficacia
Que finalmente con relacion a la gravedad de las faltas se remitié al
informe de fojas 1/4 y a lo expuesto en el parrafo precedente, consignan;o que
existieron faltas graves, rﬁoderadas y leves. ‘
Que del andlisis de las actuaciones se determind que en una inspeccidn
llevada a cabo en el establecimiento de la firma DROGUERIA REPUBLICA 'S.R.L.
se constataron presuntos incumplimientos a la Disposicion ANMAT N¢ 3475/05 y
a las normas de trazabilidad, :Ios cuales se encuentran descriptos
precedentemente.
Que las infracciones a los apartados B, C, E, F, G, J, Ly Q dg la antedicha
dispoéicién, al articulo 89 a la Disposicion ANMAT N° 3683/11 y al artl'culoigGO de
la Disposicién ANMAT N© 1831/12 fueron debidamente detalladas en el a!:ta de
inspeccién correspondiente a la Q.1 N© 2015/166-DVS-1315, obrante al fojas

9/16 la cual fue oportunamente firmada de conformidad por el Director Técnico
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de la firma Farmacéutico Abel Gustavo JEREZ, de la que surgid claramente la
descripcion objetiva de las faltas que fueron constatadas en la recorrida} por el
estabiecimiento. !

Que cabe recordar que el acta goza de presuncién de veracidad y que
puede ser desvirtuada por otros elementos de prueba, en oportunidad de
ejercer su derecho de defensa, sin embargo los incumplimientos
especificamente  sefialados en el acta de inspecciSn mencionada
precedentemente no pudieron ser desvirtuados por los sumariados.

Que es dable destacar que la justicia tiene dicho acerca de esta cjuestién
“las actas de comprobacion de infracciones levantadas en sede adminis.itrativa,
tienen el valor probatorio de los instrumentos publicos y hacen plena fé de los
hechos que se refieren pasados por ante, o comprobados por el funcionario
interviniente (art. 979 inc. 2, Cod. Civ.; Conf. CNCont. Adm. Fed., Sala III, del
17-4-97, publicado L.L., Suplemento de Jurisprudencia de Derecho
Administrativo, de Derecho Administrativo, del 28—5'-98, pag. 48, F?IIO N©
97.196)". |

Que por tanto se entendié que al no existir otros elementos susceptibles
de aportar datos que desvirtuaran las circunstancias objetivas comprobadas en
el acta mencionada precedentemente, se tuvieron por efectivamente

configurados los hechos asentados en la referida actuacion.

Que los sumariados violaron en consecuencia lo normado por lajley de

Medicamentos, Ley N 16.463, que en su articulo 22 establece “Las actividades

9 m /( 8
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mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa autorizacién y bajo

el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Pudblica, en
establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccidn técnica del
profesional universitario correspondiente, inscripto en diche 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 técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del

consumidor.”, dado que en virtud de dicha norma esta Administracién Nacional
procedi6 al dictado de la Disposicién AN'MAT NO© 3475/05, la Disposicion ANMAT
N© 3683/11 y la Disposicion ANMAT N© 1831/12. ‘

Que cabe destacar que el articulo 1° de la mencionada Ley Nacional de
Medica’mentos se refiere a las actividades de importacién, exportacién,
produccion, elaboracion, fraccionamiento, comercializacién o depésito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercié interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos
de diagndstico y todo otro producto de usc y aplicacion en la medicina humana
y las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas

actividades. i
i

Que en referencia a la subsanacion posterior de las infracciones alegada
por la firma, se destacd que la correccidn es exigida a los fines de que pueda
seguir adelante con su actividad una vez que dichas faltas hayan; sido

rectificadas, sin embargo la existencia de las infracciones verificadas

Ay
\\
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oportunamente carece de virtualidad para relevar de responsabilidad a los

I
sumariados, dado que dichas faltas a la normativa vigente fueron
|

oportunamente constatadas y son pasibles de sancién.
Que en consecuencia no se hace necesario disponer de la realizacién de
una nueva inspeccidén en el establecimiento de la firma sumariada, ta‘pl como

L

fuere solicitado en su descargo.

Que en cuanto a los dichos de los sumariados con respecto a la amplitud

y ambigledad con las que fuerbn indicados los apartados que se considierarian

. infringidos, se sefiald que las infracciones a la Disposicion ANMAT N© 347#5/05 y
a las normas de trazabilidad se individua!izaré_)n debidamente en la Disposicidn
ANMAT 1949/15, de la cual se corridé traslado a Ia firha mediantel carta
documento N® CD350594512 y al Director Técnico mediante carta documento
NC CD350590728, que es la que ordend el sumario y en la cual se seﬁ;alaron
uno a uno los apartados infringidos y las conductas especificas que se
vulrieraron, como asi también lo hizo el informe obrante a fojas 1/4.
Que sobre dicha cuestidn, la Camara Nacional de Apelaciones en lo Penal
Econdmico, Sala B en los autos Sistema del Sur S.A. LL 1998-B-424 expreso:
“Si en la resolucién que sanciona a la sumariada no se indican los articulos

. especificos de la Resolucién 434/94 (Adla LV-A898) que el infractor —en €l caso-
incumplio, ello en nada modifica lo resuelto, si de la lectura del acta inicial y de

la resolucidn recurrida se desprende claramente el motivo por el cual se

(Cjancioné a la firma imputada”.

10
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Que es dable destacar que se ha garantizado a los sumariados su d‘erecho
de defensa segun surge del exped:iente, ya que en el mismo se adjunta el
descargo y la documental por ellos aportados realizando las | areas
correspondientes el analisis técnico yljuridico del mismo. {

Que en relacion a la responsabilidad del Director Técnico, en el artl'r;uio 9o
de la Disposicidn ANMAT N© 5054/09, actual articulo 140 de la Dispé)sicic')n .
ANMAT 7038/15 se expresa: “De conformidad con la normativa aplicable, los
titulares de los establecimientos hqbilitados y sus directores técnicosisera’n
solidariamente responsables por: a) La legitimidad, procedencia e integridad de
los medicamentos adquiridos. b) La conservacidon de los medicamentos
‘adquiridos, de forma tal que se mantenga su calidad, seguridad y eficacia,

|

desde que son recibidas en el establecimiento hasta que son entregadas 'a sus
eventuales adquirentes. ¢) La preservacion del riesgo de contaminaciéin y/0
alteracion de los productos. d) La observancia de las Buenas Practicas de

T

Distribucién aplicables. e} La aplicacion de un sistema de rastreabilidad r%ie las
unidades adquiridas y comercializadas o distribuidas que permit_la la
reconstruccion de manera eficaz y segura de la cadena de distribucién cie los
lotes involucrados. f) Ei cumplimiento de las normas por las cuales se
implementa el Sistema Nacional de Trazabilidad por unidad para los prod‘f.uctos
alcanzados por aguella”,

Que como consecuencia, siendo asimismo que los sumariados no

(?fortaron elemento alguno que permita desvirtuar las irregularidades

1t
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detectadas, en los hechos constitutivos de la infraccién, se procede a atribuirles 7

la responsabitidad por los mismos.

i

Que con relacion a la gravedad de las faltas en virtud de las

consideraciones vertidas a fojas 109 por la Direccion de Vigilancia de Pro.{ductos
para la Salud, de acuerdo al criterio establecido en la Disposicién /i\NMAT
1710/08, la Direccidon entendid que entre las faltas reprochadas existen! faltas
leves, que configuran un riesgo bajo para la salud de la poblacién,! faltas
moderadas, que representan un riesgo para la salud de |la pobiacién, tal que, sin

. |
poner en forma inminente en riesgo la misma, pueden en un futuro producir

dichos efectos o deteriorar la calidad de los productos en forma significativa y
faltas graves que constituyen un riesgo elevado para la salud de la poblacién.

i

Que en virtud de todo lo expuesto, se concluyd que la firma DROGUERIA
REPUBLICA S.R.L. y su Director Técnico Abel Gustavo JEREZ infringieiron el
articulo 2° de la Ley N° 16.463, los apartados B, C, E, F, G, J, L y Qide la
Disposicion ANMAT N© 3475/05, el articulo 8° de la Disposicién ANM?«T NO
3683/11 y el articulo 6° de la Disposicion ANMAT N© 1831/12.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccidn
General de Asuntos Juridicos han tom:ado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreito NO

?0/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

/' 12
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

' DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

y

~ - |
ARTICULO 1°.- Impdnese a la firma DROGUERIA REPUBLICA SOCIEDA;D DE

DISPONE:

RESPONSABILIDAD LIMITADA, con domicilio constituido en la Avenida Céf'doba

h

N© 1332 piso 5° oficina P de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires , una 'Tnulta
de PESOS DOSCIENTOS MIL ($ 200.000), bor haber infringido el articulo ?0 de
la Ley N© 16.463, los apartados B, C, E, F, G, J, L y Q de la Disposicidn ANMAT
N© 3475/05, el articulo 89 de la Disposicion ANMAT N© 3683/11 vy el articJIo 60
de la Disposicion ANMAT N© 1831/12.

ARTICULO 2°.- Imponese al Director Técnico Farmacéutico Gustavo Abel JéREZ,
Matricula Provincial N® 1854, DNI 17.350.044, con domicilio constituido én la
Avenida Cérdoba NO 1332 piso 5° oficina P de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, una multa de PESQS CIN-CUENTA MIL ($50.000.-) por haber infringido el
articulo 20 de la Ley N© 16.463, los apartados B, C, E, F, G, J, Ly Q Ele la

‘Disposicion ANMAT N© 3475/05, el articulo 8° de la Disposicién ANMAT NO

3683/11 y el articulo 6° de la Disposicién ANMAT N© 1831/12. -A

ARTICULO 3°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso
de apelacién por ante la autoridad judicial competente, con expresién concreta
de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el facto

agministrativo (conforme Articulo 21° de la Ley N© 16.463), el que sera resuelto

13
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. E
por la autoridad judicial competente y que en caso de no interponer recurso de

1
I

apelacion, el pago de la multa impuesta debera hacerse efectivo dentro dé} igual

t

plazo de recibida la notificacion.

ARTICULO 40°.- Comuniquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos

del Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Andtense las sanciones en la Direccién de Gestion de
‘Informacién Tecnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a
la Direccion Nacional de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacidn, a efectos de ser agregado como antecedente
al legajo del profesional,

ARTICULO 60.- Notifiguese mediante copia certificada de la presente:a la

Coordinacidon de Contabilidad dependiente de la Direccidon General de

Administracién, para su registracién contable.

ARTICULO 70.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
|

los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de fa
b

presente disposicion; dése a la Direccidn de Vigilancia de Productos para [a

Salud y a la Direccién de General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-25-15-5

Y

Dr. ROBERY® L
Subadministrador Nacioral
ANM.AT

14
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