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BUENOS AIRES, "5 gL 2n14

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-571-11-3 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inlcian las actuaciones VISTO a raiz de una inspeccion
llevada a cabo en sede de la drogueria Glama Med, sita en la calle Cucha Cucha
N® 2298 de la Ciudad de Buenos Aires, en la cual inspectores del INAME
detectaron en stock unidades del producto “Solucion de Dextrosa al 10% por 500
ml., laboratorio RIGECIN” algunas de ellas sin datos de lote y vencimiento y
otras con la codificacién de lote y vencimiento ilegible y desplazada hacia un

S' extremo.

Que a continuacion los inspectbres del INAME tomaron muestras de
los productos mencionados, y a! interrogar a los responsables de |a drogueria,
estos manifestaron que habian sido adquiridos al Laboratoric RIGECIN LABS
S.A.C.I.F.1. y aportaron facturas y remitos que obran agregados a fojas 14-19,
en los cuales no se designd numero dé lote y vencimiento de los productos.

Que en consecuencia rne_diante la Orden de Inspeccién 8_371/11
funcionarios del Programa Nacional de Control de Mercado de Medicameintos Y

Productos Médicos se hicieron presentes en el laboratorio RIGECIN LABS
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S.A.C.I.F.I. para verificar la legitimidad de las muestras del producto “Solucién
de Dextrosa al 10% por 500 ml., laboratorio RIGECIN” , afirmando, en dicha
oportunidad, la Dra. Susana Camps, directora técnica de la firma, que se trataba
de originales y que las deficiencias observadas pueden deberse al roce producido
en el transporte o a un error humano en el control posterior al proceso de
codificacion de lote y vencimiento, que es visual.

Que en el mismo procedimiento el INAME realizd un muestreo
aleatorio en el establecimiento del pfoducto en cuestién, encontrandose varias
unidades con lote y vencimiento poco legibles.

Que en cuanto a las facturas y remitos aportados por drogueria
GLAMA MED, la directora técnica del laboratorio manifesté que era
documentacién vélida y agregd que recién se comenzd a consign'ar lote vy
vencimiento de los productos en la documentacion de venta a partir de 2011.

Que por lo expuesto el INAME sugirié a fojas 30/31 prohibir el uso y
la comercializacidon del producto en todo el territorio nacional, ordenar su
recupero del mercado e iniciar las correspondientes actuaciones sumariales.

Que a fojas 37/42, la Disposicion ANMAT 8633/11 ordeno que se
instruya un sumario sanitario a Jla firma RIGECIN LABS S.A.C.I.F.I. y a su
Directora Técnica por presuntas infracciones al articulo 2° de la Ley 16463, 6°
del Decreto 1299/97 y a los apartados 15.11 punto c)yd); 16.28; 16.31y 16.32
punto e) de la Disposicién ANMAT N© 2819/04.

Que asimismo se ordena prohibir a la firma la comercializacién y el

uso en todo el pais del producto “Solucién de Dextrosa al 10% por 500 ml.,
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laboratorio RIGECIN” con lote y vencimiento ilegible y obliga a la firma a realizar
el correspondiente recupero.

Que corrido el traslado de estilo, la firma sumariada presenta
descargo a fojas 58/61 en forma conjunta con su Directora Técnica.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos analiza dicho descargo a fojas 96/97.

Que en su descargo los sumariados aducen que las anomatias del
producto se debieron a errores excusables por parte del personal destinado a esa
tarea.

Que agregan que de forma inmediata RIGECIN LABS toméd las
medidas conducentes a subsanar lo detectado en el procedimiento que diohorigen
a las actuaciones, y que no ha existido perjuicio alguno a terceros.

Que el Departamento de Registro informo a fojas 98 que tanto la
firma como su Directora Técnica, Susana Myriam Camps poseen antecedeﬁtes de
sanciones en los términos del articulo 20 incisos a) y b) de la Ley 16.463.

Que del analisis de las actuaciones puede determinarse que el
producto “Solucién de Dextrosa al 10% por 500 ml., laboratorio RIGECIN” fue
producido y comercializado por el laboratorio RIGECIN LABS S.A.C.L.F.L
adoleciendo de irregularidades, ya que se observé que su numero de lote y fecha
de vencimiento eran practicamente ilegible.

Que de esta forma, la firma viol¢ lo dispuesto por el apartado 15.11
de la Disposicidon ANMAT 2819/04 cuando establece: “Todos los productos

terminados deben identificarse mediante rotulado, tal como lo requiere la
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legislacién nacional, conteniendo al menos la siguiente informacion: el namero
de lote asignado por el fabricante; (d) la fecha de vencimiento en una forma no
codificada.”

Que asimismo violo el apartado 16.31 de la mencionada disposicion
cuando establece: “La informacién impresa y reaizada en relieve de los
materiales de acondicionamiento debe ser clara y resistente a la decoloracién o
borrado.”, y el siguiente apartado en su punto e) que reza: “El control regular en
linea del producto durante el acondicionamiento debe inciuir al menos controles
de: si la impresion de lote y vencimiento es correcta.”

Que por otro lado, al haber quedado demostrado que los
sumariados comercializaron sus productos mediante facturas y remitos en los
cuales no se consignaron los nimeros de lote o serie de identificacion
correspondiente, por lo cuai violaron lo prescripto por el articulo 6 del Decreto
1299/97.

Que las mencionadas infracciones redundan en ja violacién del
articulo 2 de la Ley 16463 cuando establece: “Las actividades mencionadas en el
articulo 10 sélo podran realizarse, previa autorizacién y bajo el contralor del
Ministerio de Asistencia Social y Salud Plblica, en establecimientos habilitados
por el mismo y bajo la direccién 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 particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en
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salvaguardia de la salud publica y de la economia del consumidor.” por no
cumplir con la normativa vigente,

Que los argumentos vertidos en el descargo de los sumariados en
nada obstan a la aplicacién de una sancién, ya que de tomar sus dichos como
vélidos deberiamos concluir que los hechos de sus dependientes en ocasion de
sus funciones laborales, son responsabilidad de la empresa, como lo establece el
articulo 1113 del Codigo Civil.

Que por otra parte, los sumariados no niegan los hechos que dieron
origen al sumario, haciendo Unicamente referencia a su diligente comportamiento
con posterioridad a la inspeccion del INAME.

Que la Direccidén General de Asuntos Juridicos y el Programa
Nacional Ide Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos han
tomado la intervencién de su competencia.

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

N° 1490/92 y el Decreto N° 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°0.- Impédnese a la firma RIGECIN LABS S.A.C.LF.l. con domicilio

constituido en la calle Tucuman 994, piso 1, Ciudad de Buenos Aires, una multa de

PESOS SETENTA MIL ($ 70.000) por haber infringido el articulo 2° de la Ley 16463,
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ol articulo 6° del Decreto 1299/97 y a los apartados 15.11 punto ¢) y d); 16.28; 16.31
y 16.32 punto €) de la Disposicion ANMAT N° 2819/04

ARTICULO 2°.- Impédnese a la Directora Técnica, Susana Myriam Camps MN
11964, con domicilio constituido en la calle Tucuman 994, piso 1, Ciudad de Buenos
Aires, una multa de PESOS VEINTE MIL ($ 20.000) por haber infringido el articulo
2° de la Ley 16463, el articulo 6° del Decreto 1299/97 y a los apartados 15.11;punto
c)y d); 16.28; 16.31 y 16.32 punto e) de la Disposicion ANMAT N° 2819/04.
ARTICULO 3°.- Andtese la sancién en‘.la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica y comunicar lo dispuesto en el articulo 2°) precedente a la Direccién de
Registro, Fiscalizacién y/,S’anidad de Fronteras, a efectos de ser agregado el
antecedente al legajo del profesional.

ARTICULO 40.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 59.- Hagase saber a los sumariados que podrén interponer recurso de
apelacién por ante esta ANMAT con expresidn concreta de agravios y dentro de
los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto administrativo
(conf.art.21 de la Ley de 16.463), el que sera resuelto por la autoridad judicial
competente; en caso de no interponer el recurso, el pago de la multa
impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida esa
notificacion. ' j.
ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la

Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de

\] Administracion, para su registracién contable.
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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; dese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica y a

la Direccién de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-571-11-3 Aﬂh&\o‘s
“ Dr. OTIO A” ORSINGHER
pISPOSICION N0 § 0 3 4 . OO A~ ORSIGHE
AN.M. AT,
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