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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Dlﬁf‘(}mmﬁﬂ N° .
1975

Regulacidn e Institutos
ANMAT.

suenos arres, W4 JuL 2N14

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-223-11-1 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO debido a las
imputaciones efectuadas mediante la Disposicion ANMAT N°© 8008/1i1 a la
drogueria TOTAL PHARMA propiedad de SOLUCIONES MEDICAS INTEGRALES
Sociedad Andnima y a su Director Técnico a raiz de una inspeccién realizada por
el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), obrante a fojas 4/13, en su
establecimiento sito en la calle 3 de Febrero 765, San Fernando, Provincia de
Buenos Aires.

Que dicho procedimiento se llevd a cabo con la finalidad de verificar
las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte incorporadas
por Disposicion ANMAT 3475/05, en los términos del Articulo 6°, primer parrafo,
de la Disposicion ANMAT 5054/09, ya que Ié firma habia iniciado el tramite de
habilitacidn para el transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en el
marco de la Disposicion anteriormente mencionada.

Que durante la inspeccion, el INAME tomé conocimiento de diversos

incumplimientos a las Buenas Practicas antedichas; a modo de ejemplo se
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sefialan algunas de las mas relevantes: se encontraron manchas de humedad,
filtraciones en el sector de depésito, y un pallet con especialidades medicinales
debajo del lugar de la filtracidn; contaban con sélo un dispositivo calibrado de
medicién de temperatura para dos equipos para el almacenamiento de productos
que requieren cadena de frio; la drogueria no contaba con procedimientos
operativos referentes a clasificacion de clientes, plan de calibracién de
instrumentos de medicidn, tratamiento de residuos, de derrames, control de
plagas y capacitacién del personal; no contaba con archivos completos de
habilitacién sanitaria de sus proveedores y clientes; no fueron cargados al
sistema informatico de recepcidn la totalidad de los prod_uctos en existencia.

Qu‘e a fojas 1/3 el INAME informé sobre las faltas halladas en la
inspeccion.

Que mediante la Disposicibn ANMAT 8008/11 se ordend que se
instruya un sumario sanitario a TOTAL PHARMA propiedad de SOLUCIONES
MEDICAS INTEGRALES S.A. y @ su Director Técnico por presuntas violaciones al
Articulo 2° de la Ley N© 16.463 y a los apartados G, D, E incisos d) y k), Ly ] de
la Disposicion ANMAT N° 3475/05.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma sumariada y su
Directora Técnica, Maria Alejandra CONTICELLO, M.P. 15.746, se notificaron y

presentaron su descargo en forma conjunta a fojas 60.

0

Que el INAME realizé la evaluacion técnica del mismo a fojas 161.
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Que en su descargo los sumariados no negaron haber incurrido en
las infracciones descriptas, y sdlo manifestaron que subsanaron todas las
deficiencias halladas.

Que por ultimo los sumariados alegaron que por haber cumplido con
las subsanaciones, la ANMAT otorgd la habilitacion para trénsito
interjurisdiccional de especialidades medicinales mediante Disposicién ANMAT
7533/11.

Que a fojas 164 el Departamento de Registro (hoy Direccidon de
Gestion de Informacién Técnica) informd que tanto la firma TOTAL PHARMA de
Soluciones Medicas Integrales S.A. como su Directora Técnica Maria Alejandra
CONTICELLO no poseen antecedentes de sanciones ante esta Administracion
Nacional.

Que del analisis de las actuaciones puede determinarse que la firma
TOTAL PHARMA de Soluciones Médicas Integrales S.A. incumplié lo dispuesto por
la Disposicion ANMAT 3475/05 mediante las infracciones verificadas en la
inspeccion O.1. 413/11 realizada por el INAME en su establecimiento.

Que asimismo los hechos que dieron origen a dichas faltas a la
reglamentacion no fueron controvertidos por la firma ni su Directora Técnica, sino
que por el contrario, se reconocieron en su totalidad, por lo cual corresponde
tener por valida la prueba gque dio lugar a las imputaciones y por lo tanto por
configuradas las violaciones al Articulo 2° de la Ley N° 16.463, vy apartados G, D,

E incisos d) v k), L y ] de la Disposicion ANMAT N° 3475/05.
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Que la Direccién 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

»

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
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impénese a la firma TOTAL PHARMA de SOLUCIONES MEDICAS
INTEGRALES S.A., con domicilio en la calle 3 de Febrero N° 765, San Fernando,
Provincia de Buenos Aires, una multa de PESQOS SETENTA MIL ($70.000.-) por
haber infringido el Articulo 2° de la Ley N°® 16,463, y los apartados G, D, E incisos

d) y k), L y J de la Disposicion ANMAT N° 3475/05.

ARTICULO 2°.- Impénese a Directora Técnica, la farmacéutica Marfa Alejandra
CONTICELLO, M.P. 15.746, D.N.I. 12.011.726, con domicilio en la calle 3 de
Febrero N° 765, San Fernando, Provincia de Buenos Aires, una multa de PESQOS
VEINTE MIL ($20.000.-) por haber infringido el Articulo 2° de la Ley N° 16.463, y

los apartados G, D, E incisos d) y k), L y ] de la Disposicién ANMAT N° 3475/05.

ARTICULO 30°.- Andtese las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacion

Técnica y comuniquese los dispuesto en el Articulo 2° precedente a la Direccion
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de Registro de Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado

como antecedente al legajo de la profesional.

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

ARTICULO 5°.- 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 habiles de habérsele notificado el acto
administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N° 16.463).

ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 7°.- 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 Gestidn de Informacién Técnica v a
la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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DISPOSICION N° Dr. OTIO A. ORSINGHER

: Sub Admintstrador Naclonal
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