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Secretaria de Politicas, DISPUS‘G‘GN N°

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 17 AG0 201

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-570-11-1 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO debidoja las
imputaciones efectuadas a raiz de una inspeccién realizada por el Instituto
Nacional de Medicamentos (INAME), obrante a fojas 12/22, a la DROGUERIA LP
SUMINISTROS Sociedad de Responsabilidad Limitada en su estabiecimiento sito
en la calle 48 N°1615 de la Ciudad de La Plata, Provincia de Buenos Aires, para
verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucién y Transporte en el marco de la Disposicién ANMAT 5054/09.

Que la mencionada firma se encontraba habilitada para el transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales bajo el régimen del Decreto

1299/97, mediante la Constancia de inscripcién N° 315.

Que durante la inspeccién sefialada el INAME tomo conocimiento de
diferentes incumplimientos por parte de la firma a las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribuciéon y Transporte, incorporadas por Disposicidén ANMAT

Ne 3475/05.
Que dichos incumplimientos se encuentran descriptos en iel Acta
cuya copia obra a fojas 12/22 y configurarian violaciones a los apartados D, E, G,

J, F y L de la Disposicion ANMAT 3475/09, al Decreto 1299/97 en sus Arti('::uios 30
i
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y 69, y la Disposicion ANMAT 5054/09 en sus Articulos 19, 20 y 69, tal como se
describe en el informe del INAME de fojas 1/4,

Que a modo de ejemplo se citan algunas de las infracciones
constatadas: se observaron grietas en los pisos de los sectores de depdsito de
especialidades medicinales y de refrigerio; la firma no contaba con registros de
las habilitaciones sanitarias de sus proveedores; no contaba con procedimientos
operativos de ninguna de las tareas llevadas a cabo; no contaba con dispositivos
de medicién de las condiciones ambientales del depédsito de especialidades
medicinales; se observo el almacenamiento de productos Psicotrépicos vy
Estupefacientes junto al resto de las especialidades medicinales; se observé
documentacion de venta especialidades medicinales a otra drogueria que no
contaba con el debido detalle de lote de los medicamentos comercializados.

Que asimismo dichos incumplimientos configurarian infracciones al
Articulo 2° de la Ley NC16.463, por lo que el INAME sugirid suspender
preventivamente la autorizacidén del establecimiento para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales y se inicie el pertinente sumario
a la firma y a su director técnico.

Que mediante la Disposicion ANMAT N© 0345/12 se ordend que se
instruya un sumario sanitaric a LP SUMINISTROS S.R.L. y a su Director Técnico
por haber presuntamente infringido el Articulo 2° de la Ley N° 16.463, los
Articulos 39 y 6% del Decreto 1299/97, los Articulos 19, 290 y 69 de la Disposicion
ANMAT 5054/09 y los apartados D, E, G, ], F y L de la Disposicion ANMAT

3475/09.
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Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma se presentd a
fojas 53/54 para efectuar su descargo; la Directora Técnica, Maria Ester PEREZ,
no presenté descargo alguno, por lo tanto habiendo transcurrido en exceso el
plazo fijado para interponer su defensa, se da por decaido su derecho en los
términos del Articulo 1° inciso E, apartado 8 de la Ley N©19.549,

Que en su descargo la firma reconocié las faltas imputadas y sélo
presenté como prueba una copia de un certificado de gestion de calidad IRAM.

Que a fojas 65 el Departamento de Registro (hoy Direccidén de
Gestion de Informacién Técnica) informd que la firma y su Director Técnico no
poseian antecedentes de sanciones ante esta Administraciéon Nacional.

Que del andlisis de las actuaciones surge que la firma LP
SUMINISTROS S.R.L. incumplio las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, en los apartados D, E, G,
J, Fy L de la Disposicién ANMAT 3475/09, tal como se describié en el informe del
INAME de fojas 1/4.

Que dichas infracciones configuraron una violacién a los Articulos 1°
y 6° de la Disposicibn ANMAT 5054/09 que establecen la obligacion de efectuar
transito interjurisdiccional de medicamentos de conformidad con esa normativa y
cumplir con las buenas practicas aludidas, respectivamente.

Que con esa conducta también se viold el Articulo 2° de la Ley N©
16.463 cuando establece: “Las actividades mencionadas en el Articulo 1° sélo
podrdn realizarse, previa autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de

Asistencia Social y Salud PGblica, en establecimientos habilitados por el mismo y
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bajo {a direccion técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en
dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que
establezca la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particularés de
cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud
publica y de la economia del consumidor.”

Que asimismo con la factura que obra a fojas 24 quedd probaida la
violacion al Articulo 69 del Decreto 1299/97 cuando reza: “Los laboratorios
legalmente habilitados estdn obligados a consignar en los envases primarios y
secundarios de las especialidades medicinales, asi como en todo instrumento que
documente su comercializacion, la identificacion del lote o serie de fabricacidn
correspondiente a la partida producida y/o importada. Los instrumentos que
documenten la comercializacion de especialidades medicinales en transacc-:iones
comerciales entre droguerias deberdn contar con la identificacién del lote o serie
de fabricacién correspondiente. El MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL
dictara las medidas adicionales que permitan una mejor vy eficaz icientiﬁcacién de
las especialidades medicinales en las etapas siguientes de la cadena de
comercializaciéon.”.

Que por dltimo con respecto a la imputaciéon del Articulo 3° del
Decreto 1299/97, la Instruccion entendid que la firma se encontraba, al
momento de las comercializaciones observadas con las facturas obrantes a fojas
24 y 25 (fecha 9 de junio de 2011 y 29 de julio de 2011), habilitada por el

Decreto 1299/97, ya que la prohibicién para realizar transito interjurisdiccional de
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especialidades medicinales recién se efectud el 18 de enero de 2012, por lo que
corresponde sobreseer a los sumariados por esta imputacion.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y por el Decreto N° 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impénese a la firma LP SUMINISTROS S.R.L. con domicilio en |a
6‘ calle N° 48 N°1615, Ciudad de La Plata, Provincia de Buenos Aires, una multa de
PESOS SETENTA MIL ($70.000.-), por haber infringido el Articulo 2° de la Ley N°
16.463, el Articulo 6° del Decreto 1299/97, los Articulos 1°, 2° y 6° de la
Disposicion ANMAT 5054/09 y los apartados D, E, G, J, F y L de la Disposicion

ANMAT 3475/05.

ARTICULO 2°.- Impénese a Directora Técnica, la farmacéutica Maria Ester PEREZ
con domicilio en la calle N° 48 N°1615, Ciudad de La Plata, Provincia de Buenos
Aires, una multa de PESOS VEINTE MIL ($20.000.-), por haber infringidio el
Articulo 29 de la Ley N916.463, el Articulo 6° del Decreto 1299/97, los Articulos

10, 20 y 69 de la Disposiciébn ANMAT 5054/09 y los apartados D, E, G, J, Fy L de

la Disposicion ANMAT 3475/05.
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ARTICULO 30°.- Sobreséese a la firma LP SUMINISTROS S.R.L. y a su Directora
Técnica Maria Ester PEREZ por la imputacién del Articulo 3° del Decreto 1299/97.
ARTICULO 4°.- Andtese las sanciones en la Direccién de Gestién de Inforn?acién
Técnica y comuniquese los dispuesto en el Articulo 2° precedente a la Diréccién
de Registro de Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.

ARTICULO 59.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del
Ministerio de Salud.

ARTICULO 6°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresidn concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto
administrativo {conforme Articulo 21 de la Ley N° 16.463); en caso de no
interponer el recurso, el pago de la multa impuesta debera hacerse efectivo
dentro de igual plazo de recibida esa notificacién.

ARTICULO 7°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccibn General de
Administracién, para su registracion contable.

ARTICULO 89.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada d'e la
presente Disposicion; dese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnicai y a

la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-570-11-1
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

6 Syb Administeader Naclonal
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