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BUENQS AIRES, "
-TJUL 2014
VISTO el Expediente NO 1-47-1110-694-09-0 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO mediante Orden de
Inspeccién (Q.I1.) N° 36764/09, llevada a cabo por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en el establecimiento de la firma Drogueria A.M.G. FARMA
Sociedad de Responsabilidad Limitada con domicilio en la calle Mordn 2679/81 de
la Ciudad de Buenos Aires.

Que el Ministerio de la Provincia de Rio Negro remitio al Programa de
Pesquisa de Medicamentos Ilegitimos seis (6) unidades del Producto "NEXAVAR
200 mg. por 112 comprimidos, Laboratorio Bayer” con sus correspondientes
facturas y remitos de entrega emitidos por la Drogueria "A.M.G. FARMA S.R.L.7,
con la finalidad de dilucidar si los productos son originales y si los seis (6)
troqueles (los cuales se encontraban adjuntos a la factura) se corresponden a
SUs envases.

Que paralelamente, se realizé la inspeccion antes sefialada, donde se
procedié al retiro de dos (2) unidades del producto “CELLCEPT 500 mg. por 50
comprimidos, Laboratorios Roche”, déjéndose otras cinco (5) unidades inhibidas

de uso y comercializacién en el establecimiento.
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Que estas unidades presentaban a simple vista restos de pegamento en
varios sectores del estuche, como asi también algunas presentaban alteraciones
en el brillo y el color, en una de las aletas de cierre.

Que la firma justificd la compra de los medicamentos mediante remitos
a la distribuidora “Rofina” (cuyos copias fueron adjuntadas al acta de inspeccion),
posteriormente con fecha 13/11/2009, la empresa presentd factura de compra
de los mencionados productos de la drogueria “MEDIC BRAND Servicio de Salud”,
con domicilio en la Av. Brandsen 549 de la localidad de Ramos Mejia, Provincia de
Buenos Aires.

Que con fecha 13/11/2009, se realizd una inspeccién en sede del
Laboratorio "Roche” a los efectos de verificar la autenticidad y legitimidad de las
dos (2) unidades de “CELLCEPT 500 mg. por 50 comprimidos”, retiradas en la
drogueria “A.M.G. FARMA S.R.L.”, constdndose ambas unidades son originales
del laboratorio pero los troqueles presentes en la misma son épécrifos.

Que asimismo, con fecha 17/11/ 2009 se realizo otra inspeccién en sede
del laboratorio “Bayer” de las seis (6) unidades de “NEXAVAR” y los seis (6)
troqueles del mismo producto remitidos por la autoridad rionegrina, a los efectos
de verificar su autenticidad y legitimidad.

Que es asl que pudo constatarse que las unidades de "NEXAVAR" son
originales del laboratorio, pero los seis (6) troqueles son apécrifos.

Que el Instituto indicé que corresponderia la suspension de la

abilitacion para realizar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales
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e iniciar el correspondiente sumario sanitario a la Drogueria A.M.F. FARMA S.R.L.
por incumplimiento a la normativa vigente.

Que mediante Disposicibn ANMAT N© 0997/12 se instruya sumario
sanitario a la citada firma y a su Director Técnico por la presunta transgresion al
Articulo 19 inc. a) de la Ley 16.463 y del Apartado L (Abastecimiento) de la
Disposicion ANMAT N° 3475/05.

Que corrido el traslado de estilo, el gerente de la firma A.M.G. FARMA
S.R.L. y su Director Técnico, el farmacéutico Jorge Cosentino, presentan
descargo a fs. 101/112.

Que impugnaron el dictamen que determiné que los troqueles son
apécrifos, toda vez que no surge del expediente la pericia practicada a los fines
de corroborar la supuesta falsificacién de los troqueles que motiva las presentes
actuaciones.

Que indicaron que, en el caso de las unidades de “"Nexava”, el producto
se entregé ante un pedido de urgencia de “MEDIC BRAND Servicio de Salud”, en
el sector farmacia y que segln el acta que motiva la presente.

Que es llamativo que 1a institucién que recepciond el medicamento al
momento de su entrega no dejara constancia de la supuesta evidente
irregularidad de los troqueles.

Que sostienen que tanto el envase como los troqueles tenian sello al
agua, facil de visualizar, a fin de verificar a simple vista la autenticidad de los
mismos, y que segln los sumariados la farmacia de la institucién debié haberlo

ﬁdvertido desde el primer momento.
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Que aducen en su defensa, que la empresa cumplio debidamente con la
entrega de productos, no debiendo ser responsable por lo acaecido varios meses
después.

Que por Ultimo, expresan la firma carecia de antecedentes de sancion.

Que remitidas las preseﬁtes actuaciones al INAME, el Programa analiza
el descargo desde el punto de vista técnico y emite su informe a fs. 140/142.

Que en cuanto al reconocimiento de la adquisicion de medicamentos a
una firma no habilitada para su comercializacién alegando que se trato de un
error, dicho Programa informé que la firma ya estaba en conocimiento de la falta
de habilitacién de su proveedor dado que con fecha 07/04/2009 se le ins;truyé un
sumario donde se le cuestionaba a la firma la adquisicion de medicamerl'ltos ala
empresa MEDIC BRAND Servicios de Salud, por lo cual, la sumariada ei;taba en
conocimiento de la falta de habilitacién de su proveedor, sin embargo, volvié a
incurrir en dicha falta.

Que el organismo técnico entiende que cTadas las caracteristicas de los
troqueles exhibidos en comparacién con las muestras en poder del laboratorio, el
titular del registro, no existen dudas respecto de la ilegitimidad de los peritados
troqueles, constatdndose a simple vista las diferencias existentes.

Que para dicho Programa el retiro de una etiqueta que identifica al
proveedor permite reconstituir la trayectoria de un producto y su remocién
facilita la introduccién de productos robados al mercado.

Que en ese sentido, el Programa informé que con fecha 07/12/2009,

mediante O.I N° 36769, se concurrié nuevamente a la firma con el objetivo de
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reconocer la factura de venta a favor del "Ministerio de Salud de Rio Negro” en la
se observaron (6) troqueles del producto “NEXAVAR 20 mg por 112
comprimidos”, solicitando a la drogueria que presente documentacion comercial
de adquisicion de dichos productoes.

Que sefiala que la drogueria presenté facturas de compra de un
establecimiento no habilitado, ya que la firma “Bﬂ'\INCRON” no se encontraba
registrada, lo que representaria la falta de autenticidad de la documentacion
presentada por la firma sumariada.

Que cabe destacar que la Disposicion ANMAT N° 3475/05 en su
Apartado L (ABASTECIMIENTO), indica que “La cadena de distribucion
comprende exclusivamente los establecimientos debidamente habilitados por la
Autoridad Sanitaria”.

Que queda expresamente prohibida a los distribuidores la entrega ni aun
a titulo gratuito de los productos farmacéuticos a establecimientos no habilitados
por la Autoridad Sanitaria.

Que ademas con respecto a lo manifestado respecto que el producto se
entregé ante un pedido de urgencia de MEDIC BRAND Servicios de Salud, cabe
aclarar que las afirmaciones realizadas por los sumariados carecen de veracidad
por cuanto la firma emiti6 la factura tipo B 0001-00033750 con fecha
14/10/2009, y Remito N© 0001-00049878 con fecha 06/10/2009, en tanto, se ha

recibido la solicitud de verificacién de legitimidad de los productos con fecha

/éZ/l 0/20069.
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Que en tal sentido, sefiala que independientemente de las fechas, no se
logra comprender con qué propésito el cliente hubiera cambiado los troqueles
para colocar su versién apocrifa, siendo que el mismo pagé por las unidades.

Que el Programa resalta que los productos “CELLCEP” con trogueles
apocrifos que fueron retirados de la propia firma "AMG FARMA S.R.L.” en ocasion
del acta de Inspeccién, por lo tanto, no fueron cambiadas con posterioridad.

Que el Programa aclara que de conformidad con lo establecido en la
C!aléiﬁcacic':n de Deficiencias aprobada por Disposicion ANMAT NO© 5037/09, los
hechos sefialados constituyen deficiencias clasificadas como muy graves.

Que por Gltimo, a criterio de dicho Programa y teniendo en cuenta los
reiterados incumplimientos que han dado origen a los presentes actuados, la
gravedad de los hechos y su comportamiento observado en relacion a la
comercializacién de productos ilegitimos, el Programa estima conveniente sugerir
que se aplique multa y suspensién por dos afios para realizar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales, en los términos
de la Ley 16.463, art. 20 inc. d).

Que el Departamento de Registro (hoy Direccién de Gestion de
Informacién Técnica), informa que la firma A.M.G. Farma S.R.L. como asi
también su Director Técnico, el farmacéutico Jorge Roberto Consentino,
registran antecedentes de sancién.

Que del andlisis de las actuaciones puede determinarse que en la
drogueria AMG FARMA S.R.L. se encontraron productos “CELLCEPT 500 mg. por

50 comprimidos Laboratorios Roche” cuya legitimidad presentaba irregularidades
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-restos de pegamento en varios sectores del estuche, como asi también algunas
presentaban alteraciones en el brillo y el color, en una de las aletas de cierre,
proﬁediéndose al retiro de dos (2) unidades y dejando las restantes inhibidas de
uso y comercializacién en el establecimiento, lo que repercute respecto en la
calidad, seguridad y eficacia de los mismos vy Sl.; consecuente impacto para la
salud de los eventuales usuarios,

Que de las probanzas de autos surge que Laboratorios Roche S.A.Q. e
I, reconocié 2 unidades como originales del laboratorio pero los troqueles
presentados en las mismas eran apécrifos.

Que es de sefialar que la firma justifico la compra de estos
me;jicamentos mediante remitos de la distribuidora “Rofina”, sin embargo, con
fecha 13/11/2009, present6 factura de compra de medicamentos de productos a
la droguerfa “Medic Brand Servicio de Salud” la cual no se encontraba habilitado,
lo que constituye un incumplimiento al Apartado L Abastecimiento de la
Disposicion ANMAT N° 3475/05, que dice: “La cadena de distribucion comprende
exclusivamente los establecimientos debidamente habilitados por la Autoridad
Sanitaria. Queda expresamente prohibida a los distribuidores la entrega, ni aln a
titulp gratuito, de los productos farmacéuticos a establecimientos no habilitados
por la Autoridad Sanitaria.”

Que en relacién a la especialidad medicinal: "NEXAVAR” cuyo titular es
Laboratorio Bayer y que fueran remitidas por el Ministerio de Salud de la
Provincia de Rio Negro con sus correspondientes facturas y remitos de entrega

mitidas por la drogueria A.M.G. FARMA S.R.L., la Instruccion sefiala que tal
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como luce en el acta de inspeccién N° 1619/09 las unidades de “Nexavar” son
originales del laboratorio, pero los seis troqueles eran apocrifos.

Que de la documentacién respaldatoria de procedencia de esta
especialidad medicinal no surge en forma transparente.

Que en relacion a lo manifestado acerca que no existen pericias
~ especiales en las presentes actuaciones, existe evidencia suficiente sobre la
ilegitimidad de los productos, toda vez que el organismo técnico de esta
Administracién Nacional determiné que en comparacion con los origihales
resultaban troqueles falsos, ademas los titulares de los registros conﬁrmarorlr que
se trataba de productos apdcrifos.

Que por los motivos expuestos, la Instruccion considera que tan:to la
firma como el Director Técnico infringieron el art. 19 inciso a) de la ley 16.463
que prescribe: “Queda prohibido: a} La elaboracién, la tenencia, fraccionamiento,
circulacién, distribucién y entrega al plblico de productos impuros o ilegitimos...”
y el Apartado L Abastecimiento de |a Disposicién ANAMT N° 3475/05.

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

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

1490/92 y por el Decreto N° 1271/13.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma Drogueria A.M.G. FARMA S.R.L., con
domicilio constituido en la calle Reconquista 611, piso 4°, Depto. “D" de la Ciudad
de Buenos Aires, una multa de PESOS TRESCIENTOS CUARENTA MIL
($340.000.-), por haber infringido el Articulo 19° inc. a) de la tey N° 16.463 y el
apartado L) de la Disposicién ANMAT N© 3475/05. '
ARTICULO 2°.- °.- Impénese al Director Técnico de la citada firma, Farmacéutico
Jorge Cosentino, M.P. N© 4607, con domicilio constituido en fa calle Reconquista
611, piso 4°, Depto. "D” de la Ciudad de Buenos Aires, una multa de PESOS
CUARENTA MIL ($40.000.-), por haber infringido el Articulo 19° inc. a) de la Ley
NO 16.463 y el apartado L) de la Disposicién ANMAT N© 3475/05.

ARTICULO 3°.- Anétese las sanciones en la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica y comuniquese los dispuesto en el articulo 2° precedente

a la Direccién de Registro de Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de
ser agregado como antecedente al legajo del profesional.

ARTICULO 49.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso
de apelacidén por ante la autoridad judicial competente, con expresién concreta

de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto

?dministrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N© 16.463); en caso de no
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interponer el recurso, el pago de la multa impuesta debera hacerse efectivo
dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.

ARTICULO 69.- Notifiquese mediante Eopia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracién, para su registracion contable.

ARTICULO 79°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; desé a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica y

a la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-694-09-0

DISPOSICION N°

0 49272 ’ !

Dr. CA S CHIALE

Adminigtrador Nacional
A N.M.AT.
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