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BUENOS AIRES, 02 JuL 72014

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-212-06-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que se iﬁfcian las referidas actuaciones del VISTO con motivo de un
informe del Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) en e! cual informa
acerca de las | irregularidades detectadas en la inspeccion efectuada al
Establecimiento Drogueria PM, propiedad de PROYECTA MILLENIUM Sociedad
Anonima, mediant_e la Orden de Inspeccidon (O.1.) N° 205/06, en el domicilio de
la calle Rosarioc de Santa Fe 509, Barrio Centro, de la localidad de Cérdoba,
Provincia de Cordoba, con el fin de verificar el cumplimieﬁto -de las Buenas
Practicas de Fabricacidn, Distribucién y Transporte (Ley N© 16.463 y Disposicion
ANMAT NO 3475/05 por la que se aprueba el “REGLAMENTO TECNICO
MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucién MERCOSUR G.M.C. N© 49/2002).

Que informa el INAME que durante la citada inspeccién se verifico que las
tareas de Carga/bescarga se realizaban al descubierto, a la vez que se carecia de
un procedimiento operativo en el que se detalflaran las medidas de segluridad a
adoptar para garantizar la adecuada conservacién de los medicarﬁentos en caso
de inclemencias climaticas; sobre el punto sefala el apartado J del nombrado
Reglamento: “las distribuidoras deben contar con d&reas de recepcion de
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adversas o de cualquier otro riesgo que pudiere afectar la calidad de los mismos
en el momento de la recepcion”.

Que el drea de depdsito no contaba con registradores de temperatura
ambiente; indicando el apartado E del Reglamento: "fas 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”, y el apartado B sefiala: "en e/ caso de
productos farmacéuticos que deben mantenerse a temperatura ambiente, deben
ser observadas las siguientes exigencias: (...) 1) El local de almacenamiento
debe mantener una teh‘rperatura entre 15 °C y 30‘ oC (drea ambiente
controlado); 2) Las mediciones de temperatura deben ser efectuadas de manera
constante y sequra con registros escritos”.

Que la heladera destinada a la conservacion de especialidades
medicinales que requieren cadena de frio se encontraba sobrecargada, a la vez
que se carecia de registros de las mediciones de temperatura, de un sistema de
alarma que permitiera advertir anormalidades en el funcionamiento y de una red
alternativa de energia para atender eventuales fallas eléctricas.

Que sefiala al efecto el apartado C de las Buenas Practicas: "deben ser
observadas las siguientes exigencias: (...) 3) Las mediciones de temperatura
deben ser realizadas y registradas por un responsable, con la frecuencia
necesaria para garantizar la integridad de los productos almacenados y la
~correccién de cualquier anormalidad en el més breve lapso posible; (...) 4) la

distribucién de los productos dentro de los equipamientos frigorificos debe
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en el mismo (...) 7) Los equipamientos frigorificos deben estar permanentemente
en funcionamiento conectados a la red eléctrica local, y poseer una red
alternativa de energia (generador) para atender eventuales fallas de energia en
el sistema (...) 10) Todos los equipamientos, refrigeradores, congeladores y
cédmaras frias deben poseer un sistema de alarmas, que indique inmediatamente
cualquier tipo de anormalidad en su. funcionamiento”,

Que durante la inspeccion en el sector contiguo a la heladera se constaté
la estiba de geles refrigerantes sin congelar, en el piso, careciendo fa firma de un
freezer o congelador para su acondicionamiento; resuitando tal requerimiento de
vital importancia a los fines de cumplimentar con lo dispuesto en el apartado M
del Reglamento, gue indica: “los productos farmacéuticos que necesiten de
condiciones especificas de temperatura de almacenamiento, deben ser
transportados respetando las mismas”.

Que la preparacién de pedidos se efectuaba sobre el mismo escritorio en
que se recepcionaban los medicamentos, indicAndose destinar un drea separada
y especifica a tal fin; al respecto, el apartado G del Reglamento prescribe: "toda
drea para almacenamiento, preparacién de pedidos y devolucién de productos
farmacéuticos, debe destinarse solamente a ese propdsito (...) Deben ser
consideradas como necesarias las siguientes dreas: 1) Recepcidn (...) 2)
Expedicion”.

Que la drogueria no contaba con un area exclusiva y de acceso
restringido para el almacenamiento de medicamentos psicotropicos vy

estupefacientes; prescribiendo el apartado D de las Buenas Practicas: “estos
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productos necesitan estar en dreas o compartimentos aislados de los demas,

pudiendo tener acceso a ella solamente el personal autorizado por el Director
Técnico/ Farmacéutico Responsable/Regente”.

Que la firma no poseia un area especifica para Devoluciones; sefialando
al respecto el apartado G del Reglamento:- "deben ser consideradas como
necesarias las siguientes dreas: (...) 5) Devolucién/retiro del mercado”.

Que las ventanas del establecimiento no poseian proteccion que impidiera

.
el ingreso de insectos, aves y roedores; a este respecto, el apartado G prescribe:
“fos interiores de las dreas de almacenamiento (...) deben tener protecciones
para no permitir la entrada de roedores, aves, insectos o cualquier otro animal”.

Que la firma contaba con un matafuegos triclase cuyo certificado de
carga se encontraba vencido desde el 11 de marzo de 2004, lo cual
imposibilitaba el efectivo cumplimiento de lo prescripto por el apartado I del
Reglamento, que indica: “medidas rigurosas deben ser practicadas para la
prevencién y combate de incendios, siendo indispensable instalar equipamientos
adecuados y contar ademés con el personal entrenado periédicamente”.

Que la firma no realizaba tareas de control de plagas, carecia de kit y
procedimiento escrito para el caso de derrames de productos oncolégicos,
betalactdmicos y hormonales, y no poseia procedimientos operativos redactados
correspondientes a las distintas tareas que en ella se desarrollaban, indicando el
apartado E del Reglamento: “fas distribuidoras deben contar con: (...) h)
Limpieza y mantenimiento de las instalaciones, incluyendo los controles de
insectos y roedores ... j) Procedimiento durante accidentes con los productos, en

especial cuando estan involucrados los productos oncolégicos, betalactamicos,
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hormonales, antirretrovirales y otros determinados por la Autoridad Sanitaria... y

que “..para implementar un programa de Buenas Précticas de Distribucién de
Productos Farmacéuticos, es necesario que existan procedimientos escritos para
las operaciones que, directa o indirectamente, puedan afectar la calidad de los
productos o la actividad de distribucién”. |

Que ademas de lo expuesto, se constaté que la firma no colocaba el
‘nimero de lote de las especialidades comercializadas en la documentacién
comercial de venta a otras droguerias; se adjuntd a titulo ilustrativo copia de la
siguiente documentacién: a) Factura tipo “A” N° 0009-00000504 (fojas 26), de
fecha 11 de julio de 2005, emitida por Droguerfa P.M. a Drogueria Plaza Sociedad
Anonima; b) Remito "R” N° 0009-00001663 (fojas 27) de fecha 11 de julio de
2005, emitido por Drogueria P.M. a Drogueria Plaza S.A., correspondiente a la
factura anterior.

Que segun afirma el INAME, tal incumplimiento resulta de relevancia por
cuanto dificulta la trazabilidad de los productos comercializados, y configura una
infraccién a lo prescripto por el articulo 6° del Decreto N° 1299/97 que estipula!
“os instrumentos que documenten la comercializacion de especialidades
medicinales en tra;nsacciones comerciales entre droguerias deberan contar con la
identificacién del lote o serie de fabricacion correspondiente”.

Qué asimismo el apartado L del Reglamento indica: "ef 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, accesible a la Autoridad Sanitaria

competente”, y el apartado E sefiala en forma concordante: "/as distribuidoras
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deben contar con: (..) k) Sistema de gestion de calidad que permita la
rastreabilidad de los productos y la reconstruccién de su trayectoria de modo de
posibilitar su localizacidn, tendiendo a un proceso eficaz de intervencion, retiro
del mercado y devolucidn”,

Que por otra parte, los inspectores actuantes retiraron muestras de los
productos “Kaletra” y “Fortobase”, con presuncién de ilegitimidad: Kaletra por
180 capsulas, Lote 225132E, Vto. 01-Dic-2006. Laboratorios Abbott; Kaletra por
180 capsulas, Lote 268992E, Vto. 01-Mar-2007. Laboratorios Abbott; Kaletra por
180 capsulas, Lote 202462E, Vto. 01-Oct-2006. Laboratorios Abbott; Fortovase
NF por 180 cépsulas, Lote B4103, Vto. 09/06. Laboratorios Roche.

Que presentadas las muestras para su reconocimiento por ante los
respectivos titulares de: registro de los productos, pudo constatarse: Muestras de
“Kaletra”: si bien los envases primarios (frascos plasticos) de tas muestras son
originales, las etiquetas colocadas sobre los mismos son apdcrifas y la
codificacion de lote difiere de la original del laboratorio en tipo de letra, tamafo y
ubicacién; Muestras de “Fortobase”: sus envases secundarios presentan restos
de pegamento y removido el esmalte en la zona del troquel. ’

Que conforme afirmaran los responsables del laboratorio “Roche”, se
trata de un producto cuyo lote fuera comercializado totalmente al Ministerio de
Salud con una etiqueta :_sobre su troquel a modo de anulacién en donde se
indicara “prohibida su venta” o “distribucion gratuita”.

- Que surge de elld que se trataba de productos ilegitimos, que no
deberian encontrarse en los canales de comercializacién habituales, de los que se

desconoce su procedencia y estado de conservacion, en especial si fue
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conservada .0 no la cadena de frio que ellos requieren, por lo que la situacidn

reviste riesgo sanitario, existiendo una presunta infraccién a lo prescripto por el
Articulo 19 inciso a) de la Ley N© 16.463. '

Que la Drogueria PM, propiedad de PROYECTA MILLENIUM S.A,,
denuncié que las unidades ilegitimas fueron adquiridas a la firma DEL TEJAR
FARMACEUTICA de Nora Alicia PERINOT, conforme se acredita con
documentacién comercial, constatdndose que dicha firma se encontraba
habilitada como farmacia pero, al momento de la comercializacion documentada,
no se encontraba inscripta ante la ANMAT en la BASE UNICA DE
ESTABLECIMIENTOS QUE EFECTUAN TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES, o cual constituye infraccidén al —Al’tl'CU|O 3¢ del
Decreto N° 1299/97, el cual establece: "..los laboratorios, las empresas de
distribucién de especialidades medicinales referidas en el articulo 2° precedente,
las droguerias y las farmacias habilitadas por autoridades sanitarias provinciales
deberdn estar registradas ante la Autoridad Sanitaria Nacional para efectuar
transacciones comerciales de especialidades medicinales entre Provincias y/o
entre Provincias y la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en cardcter de
proveedores”.

Que la habilitacion como farmacia no autoriza a comercializar
medicamentos a droguerias, por cuanto en virtud del Articulo 4° del Decreto NO
1299/97 las farmacias se encuentran autorizadas a "vender especialidades
medicinales Unicamente al piblico y/o a establecimientos asistenciales y/o
sanitarios, publicos o privados”; ello configura infraccién al Articulo 2° de la Ley

N° 16.463 en el cual se establece: ".../las actividades mencionadas en el articulo
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19 sélo podrén realizarse, previa autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de

Asistencia Socfa!_ y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y
bajo fa direccién técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en
dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que
establezca la reglamentacién, 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” y al Articulo 19° inciso a) de la Ley N°
16.463, en cuanto prohibe “la elaboracion, la tenencia, fraccionamiento,
circulacién, distribucién y entrega al pdblico de productos impuros o ilegitimos”.
Que por lo expuesto, el INAME sugiri6: a) La prohibicion de
comerclalizacion de especialidades medicinales, fuera del ambito dé la Provincia
de Cérdoba, por parte de la Drogueria P.M., con domicilio en la calle Rosario de
Santa Fe 509/511, Barrio Centro, de la Ciudad de Cérdoba, de propiedad de
PROYECTA MILLENIUM S.A., hasta tanto se adecle a lo prescripto por la
disposicion ANMAT N© 3475/05, b) La instruccién del sumario correspondiente a
la firma PROYECTA MILLENIUM S.A. y su Director Técnico por las presuntas
infracciones a la Disposicién ANMAT N° 3475/05, al Articulo 6° del Decreto N©
1299/97 y Articulo 19 inciso a) de la Ley N© 16.463, c¢) Poner en conocimiento
del Miniséerio de Salud de la Provincia de Cérdoba, Area Farmacia, de las
presentes actuaciones, d) La prohibicién de comercializacion de especialidades
medicinales, fuera del &mbito de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por parte
de la farmacia denominada DEL TEJAR FARMACEUTICA de Nora Alicia PERINOT,

con domicilio en la Avenida Ricardo Balbin 4224, Ciudad de Buenos Aires y su
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Director Tecnico por las presuntas infracciones a los Articulos 29 y 199 inciso a)

de la Ley N© 16.463 y a los Articulos 3° y 40 del Decreto N° 1299/97.

Que en el acta acompafada a fojas 8/13, se le comunico a la firma gue
se procedia a suspender preventivamente el certificado otorgado, por
incumplimiento de la Disposicion ANMAT N© 3475/05, hasta tanto se adecuen a
dicha normativa.

Que de acuerdo a lo informado por el INAME en autos ha existido una
transaccién comercial entre una farmacia y una drogueria, la primera de la
Ciudad de Buenos Aires, y la segunda de la Ciudad de Cérdoba, configurandose
el comercio en jurisdiccidén nacional o con destino al tréfico inferprovincial.

Que mediante Disposicion ANMAT N© 448/10 se ordend la instruccién de
un sumario contra la firma DEL TEJAR FARMACEUTICA de Nora Alicia PERINOT y
contra su Director Técnico por la presunta infraccién a los Articulos 2° y 199
inciso a) de la Ley N© 16.463 y a los Articulos 39 y 4° del Decreto 1299/97, por
los fundamentos expuestos en el considerando de la Disposicion ANMAT NO©
448/10, y contra la firma PROYECTA MILLENIUM S.A. y su Director Técnico
Francisco Erasmo PINTO DIAZ a fin de determinar la responsabilidad que les
corresponderia por la presunta infraccion a la Disposicién ANMAT N°© 3475/05, al
Articulo 6° del Decreto N°© 1299/97 vy al Articulo 199 inciso a) de la Ley N©
16.463, por los fundamentos expuestos en el considerando de la Disposicion que
instruye el sumario.

Que corrido el traslado de las imputaciones a fojas 72/73 la firma
Drogueria P.M., propiedad de PROYEClTA MILENIUM S.A., y su Director Técnico

Francisco Erasmo PINTO DIiAZ presentaron su descargo.
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Que los sumariados manifestaron que los incumplimientos a la

Disposicién ANMAT NO 3475/05 observados por los inspectores actuantes fueron
debidamente subsanados.

Que argumentaron que en atencién al prolongado lapso transcurrido
desde las inspecciones de referencia y la circunstancia de que no se vio
comprometida la integridad de ninguna especialidad medicinal de las
comercializadas por la drogueria, es que la imputacidn devino abstracta y por lo
tanto, por aplicacién de los principios constitucionales de preclusién e inocencia,
deben archivarse las presentes actuaciones sin mds tramite desestimandose
cualquier imputacion al respecto.

Que con relacién a las unidades secuestradas, adujerbn que se
detectaron varias irregularidades.

Que la primera irregularidad que denunciaron consiste en que no se
otorgd a PROYECTA MILLENIUM S.A. el derecho de fiscalizar los procedimientos
realizados en las sedes de Laboratorio Roche y Laboratorio Abbot, vuinerandose
la garantia constitucional de la legitima defensa, hecho que transforma a todo el
procedimiento en nulo de nulidad absoluta e insanable.

Que alegaron que no se les permitid tener acceso a las presuntas
contramuéstras de archivo exhibidas por los laboratorios en cuestion, y que
tampoco existié constancia que previo a la compra de las unidades cuestionadas,
dichos laboratorios hayan publicitado las contramuestras qgue se cuestionaron.

- Que por otra parte denunciaron los sumariados que en el Acta de
secuestro de las unidades de Kaletra y Fortobase los inspectores actuantes no

efectuaron ninguna imencién acerca de la faita de troquel (ver fojas 11/12, 14y
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fojas 11/12, 14 y 33).

Que en virtud de lo denunciado, cuestionaron la integridad de los
procedimientos y del resguardo de las unidades secuestradas, a lo cual
agregaron que segun su entender no hubo bilateralidad en el procedimiento, por
lo cual plantearon la nulidad absoluta e insanable del sumario.

Que remitidas las actuaciones al INAME para la evaluacion del descargo
presentado por los sumariados, el citado Instituto emitié el informe técnico a
fojas 97/100.

Que el INAME manifiesta due los sumariados no niegan haber cometido
las infracciones a la Disposicion ANMAT N° 3475/05 que se le imputan, sino que
se limitan a sefialar que las mismas fueron subsanadas.

Que el INAME puso de resalfo que tal subsanaciéﬁ carece de virtualidad
suficiente para descartar la configuracion de las infracciones que se les reprochan
y eximir de responsabilidad a los sumariados por su accionar previo, ya que los
incumplimientos fueron observados durante una inspeccién de verificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte, debiendo
haberse cumplido la normativa infringida en forma previa.

Que respecto del agravio de los sumariados con relacién a la verificacion
efectuada respecto de los productos tomados como muestra, por cuanto
sefialaron que no se les otorgé la posibilidad de fiscalizar los procedimientos en
sede de los laboratorios titulares de los productos mencionados u observar las
contramuestras de archivo obrantes en su poder, el INAME aclard que los

procedimientos realizados no devienen destructivos de su objeto y por tanto no
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resultan irreproducibies, siendo que consisten en una contrastacion visual con

muestras indubitables de museo para identificar las irregularidades (si las
hubiera, como en el caso); por lo cual dicha medida puede ser reproducida en
cualquier momento con la participacién de los sumariados.

Que sin perjuicio de ello y atento el tiempo transcurrido, teniendo
presente que los sumariados no negaron el efectivo origen de las unidades,
adquiridas a un proveedor no habilitado para su venta ni tan siguiera calificado
por la firma previamente a realizar operaciones comerciales, y toda vez que
conforme surge de la calificacién técnica que mas abajo se efectia de las
infracciones en funcidn del criterio explicitado en la Disposicion ANMAT N©
5037/09, este ultimo incumplimiento reviste de por si la misma calificacion
técnica que la tenencia de productbs ilegitimos (sin perjuicio de la relevancia de
la diferenciacién de ambos incumplimientos al momento de la determinacién de
la sancién a aplicar, si correspondiere), el INAME recomendé que no se efectle la
repeticion de la medida pericial efectuada sobre las muestras de mencion por
cuestiones de economia procesal y a los efectos de no demorar la tramitacién del
expediente con medidas meramente dilatorias y de escasa utilidad a los efectos
de la resolucién del sumario instruido.

Que el INAME manifesté que, conforme surge de las constancias
documentales agregadas al expediente (fojas 33), el producto FORTOVASE Lote
B4103 fue comercializado en su totalidad al Ministerio de Salud y Accién Social y
agregd el citado Instituto: “teniendo presente que la firma no niega que dicho
lote fue retirado de su domicilio, ello permite tener por acreditado que, mas alla

de los restos de pegamento y removido el esmaite en su material de empaque
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debido al retiro de la etiqueta colocada para identificar tal destino, incluso si no
se efectuara la repeticién de la verificacion practicada, existe de todas formas un
desvio en la cadena legal de abastecimiento, puesto que ninguna unidad del lote
mencionado fue dispuesto a la venta ni podria haber estado en sede de la
drogueria sumariada”.-

Que el INAME hizo notar que si bien la informacién de mencion fuc_e
requerida, por cuestiones de practicidad y economia procesal, en el momento de
la inspeccién de verificacién, lo cierto es que dicha Informacién puede ser
requerida por via informativa, a la vez que su reiteracién carece de sentido por
cuanto no podria aportarse distinta informacion.

Que el INAME expresd: “con relacién a la falta de mencfén por parte de
las inspectoras de la falta de troquel, restos de pegamento y/o removido de
esmalte en las muestras tomadas, cabe aclarar que ello carece por completo de
relevancia, por cuanto se dejé constancia en el acta labrada de que los productos
fueron retirados para su posterior verificacién de legitimidad, siendo que los
mismos fueron retirados en un paquete cerrado, sellado y firmado, a la vez que
los envases secundarios de las muestras son regularmente ﬁrmados por las
personas que reciben a la comision inspectora”.

Que agregd el INAME que los hechos descriptos no son los unicos indicios
que son considerados por los inspectores, de amplio conocimiento en la materia,
para la decisién de tomar un producto en caracter de muestra, habida cuenta
que del reconocimiento realizado sobre el producto “Kaletra” surgid, por ejemplo,

que las etiquetas “no se corresponden con originales”, a la vez que, como fue
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mencionado anteriormente, el lote detallado del producto “Fortovase” no debia
encontrarse en un establecimiento de ese tipo dispuesto para ia venta.

Que concluyé el INAME: “adn mds, toda vez que un producto es tomado
en cardcter de muestra para su posterior verificacién de legitimidad, como ha
ocurrido en este caso, el mismo es luego sometido a verificacion con el titular del
producto, quien puede evidenciar caracteristicas que no han sido apreciadas al
momento de la inspeccién. En suma, todo detalle, como falta de troquel, restos
de pegamento o ausencia de esmalte, surgen de una comparacion con las
muestras museo, por lo que no deviene necesario dicho detalle al momento de
ser tomados como muestra”.

Que en consecuencia el INAME entendié que no corresponde hacer lugar
a lo requerido por los sumariados.

Que a fojas 102 el Departamento de Registro (hoy Direccion de Gestion
de Informacion Técnica) informé que no se encontraron registros de sancién de
la firma PROYECTA MILLENIUM S.A. ni de su Director Técnico Farmacéutico
Francisco Erasmo PINTO DiAZ.

Que a fojas 94 el Area de Farmacia de la Direccién Nacional de Registro,
Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras informa que la Farmacéutica Nora Alicia
PERINOT, M.N. N© 12427 quien era Directora Técnica de la Farmacia DEL TEJAR
FARMACEUTICA fallecié con fecha 02 de enero de 2009.

Que asimismo, el citado Organismo hizo saber que les fue informado con
fecha 11 de marzo de 2009 el cierre voluntario de la farmacia mientras se
contratara un nuevo Director Técnico, agregando que durante una inspeccién al

mencionado establecimiento con fecha 30 de septiembre de 2009 se constatd
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que dicha farmacia se encontraba cerrada con un cartel que notificaba que el

local se encontraba en alquiler.

Que de acuerdo con lo dispuesto en el Articulo 59° inciso 1° del Cédigo
Penal “La accién penal se extinguird por la muerte del imputado”,
consecuentemente, la accién respecto del sumariado se encuentra extinguida.

Que. cabe tener presente que la muerte es una causal personal de
extincién de la accion y que producida una causa de extincién de la accion, cesa
la actividad persecutoria del Estado, ya que el principio de la personalidad de la
pena se funda en que la muerte actia como extintiva de la accion y de la pena.

Que resulta de aplicacion al caso lo resuelto por la Corte Suprema de
Justicia de la Nacién en autos “Bor Bon (sucesidn de Bonardi, Roberto) y otra” de
fecha 26 de septiembre de 2006, publicado en D] 28 de febrero de 2007, 462;
en el cual el maximo tribunal manifesté: “Las multas impuestas por la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica son de
naturaleza sancionatoria no resarcitoria, razén por la cual la muerte del infractor
determina la prescripcién de la accién al respecto (del dictamen del Procurador
Fiscal subrogante qué la Corte hace suyo)”.

Que en razén de lo expuesto, corresponde declarar extinta la accion con
respecto a la Farmacia DEL TEJAR FARMACEUTICA de Nora Alicia PERINOT y a su
" Directora Técnica Nora Alicia PERINOT.

Que del analisis de las actuaciones surge que las irregularidades
constatadas constituyen una infraccién al Articulo 19° inciso a) de la Ley N©

16.463, al articulo 6° del Decreto N° 1299/97 y a los apartados B incisos 1y 2;
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Disposicion ANMAT N© 3475/05,

Que la Direccion Genera! de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional de
Medicamentos han tomado la intervencidn de su competencia. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y por el Decreto N° 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIdNAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impoénese a la Drogueria P.M., hoy Drogueria FARMANEXUS, de la
razdn social PROYECTA MILLENIUM S.A., con domicilio constituido en la calle
Presidente Perdn 1479, Piso 3, Ofiéina 7, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, una
multa de PESOS CIEN MIL ($100.000.-), por haber infringido el Articulo 19°
inciso a) de la Ley N° 16.463, el Articulo 6° del Decreto N° 1299/97 y a los
apartados B incisos 1 y 2; Cincisos 3, 4, 7y 10; D; Eincisos d, h, jy k; G
incisos 1, 3y 5;I;J; Ly Mdela Disposicic’jn ANMAT N© 3475/05..

ARTICULO 2°.- Impénese al Director Técnico de la Drogueria P.M., Farmacéutico
Francisco Erasmo PINTO DIAZ, M.P. N° 5.847,D.N.I. 22.774.879, con domicilio
constituido en la caile Presidente Perén 1479, Piso 3, Oficina 7, Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, una multa de PESQOS VEINTE MIL ($20.000.-), por haber

infringido el Articulo 19° inciso a) de ia Ley N© 16.463, el Articulo 6° del Decreto
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N° 1299/97 y a los apartados B incisos 1y 2; C incisos 3, 4, 7 y 10; D; E incisos

d, h, j y k; G incisos 1,'3 y 5:1; J; Ly M de la Disposicion ANMAT N° 3475/05,
ARTICULO 3°.- Declérase extinta la accion contra la Farmacia DEL TEJAR
FARMACEUTICA, de Nora Alicia PERINOT, por la infraccion de los Articulos 2° y
199 inciso a) de la Ley N° 16.463 y los Articulos 3° y 40 del Decreto N° 1299/97.
ARTICULO 4°.- Decldrase extinta la accién contra la Directora Técnica de la
Farmacia DEL TEJAR FARMACEUTICA, Farmacéutica Nora Alicia PERINOT, D.N.I.
11.021.308, por la infraccién de los Articulos 2° y 199 inciso a) de la Ley N©
16.463 y los Articulos 39 y 4° del Decreto N° 1299/97.

ARTICULO 5°.- Andtese las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a la Direccion de
Registro de Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado como
antecedente al legajo del profesional.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 7°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacion por' ante la autoridad judicial competente, con expresién concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias hdbiles de habérsele notificado el acto
administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N© 16.463).

ARTICULO 89.- Notiﬁ’quése mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracién, para su registracion contable,

ARTICULO 99.- Registrese; lpor Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a

los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
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presente Disposicién; dese a la Direccién de Gestidén de Informacion Técnica y a

la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-212-06-1 g €

. o
DISPOSICIQN N Dr. OTTO A. ORSINGHER

. ' é 6 5 . Sub Administrador Nacional
! AN.M.AT,
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