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BUENOS AIRES, -1 § 1 2014

VISTO el Expediente NO© 1-47-1110-830-11-8 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas del VISTO con el informe def
Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos
en el cual el citado Programa hace saber acerca de las irregularidades en el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte aprobadas por Resolucidn GMC N° 49/02 e incorporadas al
ordenamiento nacional por Disposicion ANMAT NO© 3475/05, conforme lo
autorizado por el articulo 149, segundo parrafo, de la Disposicibn ANMAT NO
5054/09, por parte de DROGUERIA UNIFAR propiedad de GEST MED S.A., con
domicilio en la calle Hipdlito Yrigoyen N© 2976, Ciudad de Santa Fe, Provincia de
Santa Fe.

Que el nombrado Programa informa que la mencionada drogueria
autorizada para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales
en los términos del articulo 39 del Decreto N© 1299/97, mediante expediente NC
1-47-22578-09-0 inici6é el trdmite para obtener la habilitacidn en los términos de

la_ Disposicion N¢ 5054/09, dentro del plazo previste por la normativa vigente,
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por lo cual continud vigente la autorizacidn conferida por certificado de
Inscripcion N© 291.

Que mediante Orden de Inspeccion N 1396/11, se concurrié al
establecimiento de la citada firma junto con la farmacéutica Mariel Peretti, en su
caracter de Inspectora de Farmacia del Departamento de Inspeccién de
Farmacia, 1° Circunscripcién de la Provincia de Santa Fe, con el objetivo de
realizar una inspeccion de verificacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, incorporadas por Disposicibn ANMAT
NC 3475/05. conforme lo autorizado por el articulo 149, segundo parrafo de la
Disposicion ANMAT N° 5054/09; observandose incumplimientos a las precitadas
Buenas Practicas.

Que el INAME informa que Il[as deficiencias de cumplimiento
sefialadas representan infracciones pasibles de sancion en los términos de fa Ley
NO 16.463 y su normativa reglamentaria (Decreto N© 1299/97, Disposicién-
ANMAT N© 3475/05 y Disposicibn ANMAT N°¢ 5054/09), por lo cual corresponde
en opinion de ese organismo iniciar sumario a la citada firma y a su Director
Técnico.

Que mediante Disposicibn ANMAT N° 8712/11 se ordena la
instruccién de un sumario contra DROGUERIA UNIFAR propiedad de GEST MED
S.A. y contra quien ejerciera la Direccion Técnica a fin de determinar la
responsabilidad que les corresponderia por la presunta infraccidén al articulo 2° de

la Ley 16.463, al articulo 4° de la Disposicion ANMAT NO© 5054/09 vy a los
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Apartados E)}, F} y L) de la Disposicion ANMAT NO© 3475/05 por las razones
expuestas en el Considerando de la Disposicion citada.

Que corrido el traslado de estilo, la firma DROGUERIA UNIFAR
propiedad de GEST MED S.A. y su Directora Técnica Farmacéutica Maria de los
Angeles Fernandez presentan su descargo a fojas 73/81.

Que con respecto a que el plano aprobado por la Autoridad Sanitaria
Jurisdiccional no se correspondia con la realidad edilicia del establecimiento los
sumariados argumentan que GEST MED S.A. no es la titular del dominio sino la
locataria, razén que pese a su diligencia en adecuarse a los nuevos
requerimientos determind problemas técnicos temporales y ajenos a su poder de
decisidn que obstaron cumplir en tiempo y forma con el plano exigido; haciendo
notar que en su momento abond el arancel previsto, acto que demuestra su
buena fe y voluntad de cumplir.

Que agregan que en fecha 11/01/1012 se presentd por ante el
INAME copia certificada del plano registrado bajo el N° LO 793008-4 de |a
Direccién de Edificaciones Privadas de la Municipalidad de Santa Fe y en fecha
23/02/2012 copia de ese plano aprobado por el Ministerio de Salud de la
Provincia de Santa Fe (v. Expediente INAME N© 1-47-22578-09-9); quedando
enmendada la irregularidad imputada.

Que con respecto a los items b); ¢); d); e) y f) del punto 6 del
informe del INAME de fojas 1/3, los sumariados contestan que lo alli imputado
no es cierto; pues por Expediente Administrativo 1-47-22578-09-9 en fecha

11/01/2012 se presentd la evidencia documental solicitada por Nota N© 40-0212;
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quedando en opinion de los imputados subsanadas las deficiencias que pudieran
advertirse y demostrada la implementacion de las medidas correctivas indicadas
mediante O.I. N° 88/12.

Que con respecto al item g) del punto 6 del mencionado informe del
INAME, la firma alega que no cometid dicha infraccion y al respecto se remiten a
la presentacién efectuada en fecha 25/10/2011 a la Jefa del Departamento de -
Inspeccidn de Farmacia dependiente del Ministerio de Salud de la Provincia de
Santa Fe.

Que en dicha presentacion la firma explica que Gest Med S.A. por
realizar la distribucién a cada una de las oficinas de farmacia, emite facturas
mensuales a Drogueria Meta S.A. y sefala que el referido punto de venta de
Meta S.A. estd ubicado en el local de Hipdlito Irigoyen 2976 de la ciudad de
Santa Fe, y se reduce a una impresora con su cable MODEM de alimentacion de
Internet dado que imprime su facturacion por el sistema de autoimpresién
aceptado por la AFIP en forma remota; agregando que la distribucidon de
medicamentos que realiza Gest Med S.A. 2 Meta S.A. es un servicio compatible
con el objeto social de ambas, facturando en legal forma.

Que ponen de resalto que en la referida nota del 11/01/2012
dirigida a INAME Iinformaron acerca de dichas' actuaciones administrativas
provinciales y del sometimiento de la cuestidon al drgano jurisdiccional
competente, esto es el Juzgado de Primera Instancia de Distrito en lo Penal de

Sentencia de la Sexta Nominacion de Santa Fe, con entrega de la respectiva

(ﬁdula.
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Que transcriben la parte pertinente de dicha comunicacion, de la
cual surge que GEST MED S.A. suspendié temporalmente la operatoria de
entrega de insulinas celebrada con Drogueria Meta S.A.

Que remarcan que la Inspeccion del 01/02/2012 (O.I. N°o 82/12
PCM, Expte. N© 1-47-22578-09-9) constaté que se encontraba suspendida
temporariamente la operatoria de entrega de insulinas de propiedad de la firma
Drogueria Meta S.A. hasta que obre pronunciamiento judicial firme vy
ejecutoriado, Ingrediente Farmacéutico Active {IFA’s) éste no incluido en la
aplicacién del Sistema de Trazabilidad (v. Anexo I - Disposicion ANMAT NO 3683)
dato que no puede obviarse segun los sumariados por lo sefialado en el punto
10, item e) y especialmente porque las insulinas fueron las Unicas drogas que
entregd Drogueria Unifar en el marce del contrato con Drogueria Meta S.A.

Que con respecto al detalle que realiza el INAME en relacion con la
gravedad de las faltas cometidas por los sumariados, los nombrados alegan gue
ello “no es cierto”, conforme argumentaron es su escrito de descargo y agregan
que en la hipotesis de considerar la posible configuracion de alguna falta y/o
irregularidad no se debe pasar por alto la voluntad real demostrada de ajustarse
a las nuevas normativas y de aceptar correctivos y/o sugerencias; considerando
por consiguiente que no son aplicables al caso las clasificaciones que aprueba la
Disposicién ANMAT NO© 5073/09, |

Que con relacion a los puntos 8, 9 y 10 del informe del INAME de
fojas 1/3, los sumariados vuelven a insistir en que “no son ciertos” y que

correlacionados el material de conocimiento aportado y la normativa que rige las
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cuestiones ventiladas no concurren los supuestos de hecho que justifiquen las
pretendidas sanciones, so pena de incurrir en manifiesta arbitrariedad.

Que en punto a la opinion vertida por el Subinterventor de ia ANMAT
en fecha 05/10/2011, obrante a fojas 42, los sumariados estiman que se carecia
de los elementos, evidencias documentales y otras pruebas contundentes que
eximen de autoria y responsabilidad en los hechos atribuidos a GEST MED S.A.,
como propietaria de DROGUERIA UNIFAR vy a la Directora Técnica de ésta.

Que remarcan que dichas pruebas que despejan la cuestion, obran
en el Expediente N° 1-47-22578-09-9 del INAME, y que "...de haber tomado
conocimiento en debida forma de este hecho, esto es con ese expediente
completo a la vista cuya elevacion se omitid (se mandé anicamente el acta
inicial), las sugerencias del Subinterventor hubieran sido otras”.

Que con referencia al Dictamen N¢ 3209/11 de la Direccion de
Asuntos Juridicos (fojas 45/48), los sumariados se remiten a lo contestado
precedentemente sobre la comunicacién del 5/10/2011 y sobre la opinién del
Subinterventor (Parrafos I y II}.

Que en relacion con el punto 3, item g del dictamen de la Direccion
de Asuntos Juridicos, obrante a fojas 46; los sumariados expresan que "...Como
se expone y acredita en el Expte. que tramita INAME (Nota presentada el
25/10/2011, transcripta supra) Drogueria Unifar no emitfa facturas, sélo fo hacia
en forma directa Drogueria Meta S.A. (sistema de autoimpresion), de donde es
errénea la afirmaciéon que en tal sentido se hace en el dictamen e inexistente la

supuesta infraccion. Es que Gest Med S.A. se limitaba a emitir facturas
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mensuales a Drogueria Meta S.A. por el servicio de entrega de insulinas a cada
una de las oficinas de farmacia, prueba evidente de que el rol de Drogueria
Unifar era meramente sanitario”.

Que por dultimo, con respecto a la Disposicion N° 8712 del
28/12/2011, sefialan los sumariados que la mentada disposicion adolece de
vicios descalificantes toda vez que no se hace cargo de que la inspeccidén que la
motiva (fojas 10/41) posibilita la subsanacion de incumplimientos advertidos
hasta nueva inspeccién del INAME y no se hace cargo porque ni siquiera pidié
informes al INAME al respecto; y que de haberlo hecho esta Administracion
hubiera comprobado que las actuaciones no se agotaron con la primera
inspeccién sino que continuaron y que GEST MED S.A. - DROGUERIA UNIFAR
cumplieron acabadamente lo requerimientos que se le hicieron, presento las
evidencias documentales requeridas y suministré las aclaraciones pertinentes.

Que por ello opinan que no existen causas legitimas que avalen la
disposicion 8712/11 ni hechos que justifigquen ninguna de las decisiones
adoptadas en su perjuicic como es especialmente la suspensidon de la
autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales a la DROGUERIA UNIFAR, propiedad de GEST MED S.A., y gue
resulta arbitraria por inmotivada o, por lo menos, abusiva (articulo 1071 del
Cadigo Civil); por lo cual solicitan al Sr. Interventor que, previa comprobacién de
los hechos y toma de conocimiento del expediente que tramita por ante el

(ﬁ\lAME, la deje sin efecto sin perjuicio de la prosecucion del sumario.
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Que remitidas las actuaciones al Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos para la evaluacion del descargo,
el citado Instituto emite su informe técnico a fojas 93.

Que con respecto a lo referido por los sumariados en punto a que:
"A los items b), ¢), d), e) f) no es cierto. Como consta del Expediente
Administrativo mencionado supra en fecha 11.01.2012 se presentd la evidencia
documental requerida por las inspectoras actuantes mediante nota N° 65-1111
del INAME - ANMAT (...) Consecuentemente guedaron subsanadas cualesquiera
deficiencias que pudieran advertirse y demostrada la implementacion de las
medidas correctivas indicadas mediante OI: 88/12”;, el citado Programa aclara
que las infracciones reprochadas a la Disposicion 3475/05 que incorpora ef
Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Buenas Préacticas de Distribucidén de
Productos Farmacéuticos, fueron constatadas en ocasidon de realizar una
inspeccion de Verificacion de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte, debiendo haberse cumplido la normativa infringida, en forma previa y
en todo momento, siendo que la firma se encontraba autorizada bajo Constancia
de Inscripciéon N© 291 para la comercializacion fuera de la jurisdiccién en la cual
se encuentra habilitada.

Que agrega e! Programa evaluante que la subsanacién posterior de
los incumplimientos relevados 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, va que los incumplimientos fueron

ohservados durante una inspeccién de verificacién de Buenas Practicas de
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Almacenamiento, Distribucidn y Transporte, debiendo haberse cumplido [a
normativa infringida, en forma previa y en todo momento.

Que en relacion con lo aducido por los sumariados en punto a que
no es cierto lo relativo a la infraccion del item g), y la nota presentada en la cual
explican que "La empresa Meta S.A.: es una drogueria que efectua
comercializacién de medicamentos oncoldgicos y tratamientos especiales para el
convenio LAPOS, utilizando el punto de venta N° 0016, para productos
entregados a través del servicio prestado por Gest Med S.A. en la Provincia de
Santa Fe. En este punto de venta, Meta S.A. factura directamente (sistema de
autoimpresién) cada uno de los medicamentos vinculados al sistema IAPOS,
cuyo ambito de influencia esta vinculado a la Provincia de Santa Fe. Gest Med
S.A. por realizar la distribucion a cada una de las oficinas de farmacia, emite
facturas mensuales a Drogueria Meta S.A. A mayor abundamiento sefialamos
que el referido punto de venta de Meta 5.A. estad ubicado en el local de Hipdlito
Irigoyen 2976 de la ciudad de Santa Fe, y se reduce a una impresora con su
cable MODEM de alimentacién de Internet dado que imprime su facturacion por
el sistema de autoimpresién aceptado por la AFIP en forma remota. En suma la
distribucion de medicamentos que realiza Gest Med S.A. a Meta S.A. es un
servicio compatible con el objeto social de ambas, facturando en legal forma.
Ademas, en lo que interesa y en 1o gue debe interesar fundamentalmente a esa
inspeccién, "La entrega de medicamentos se realizard con el sistema de
trazabilidad que META tiene implementado a fin de permitir el sequimiento on

ﬁe de los medicamentos hacia cada paciente. Para ello, Drogueria Unifar debera
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ingresar en forma remota al sistema de gestion de META”; el PCM destaca que
tal lo expresado por los sumariados, como las constancias desarrolladas en los
presentes actuados, la firma no realiza operaciones debidamente documentadas
como Drogueria Meta S.A., ya que en lugar de distribuir a los clientes con
remitos propios, permitié la instalacion y el funcionamiento de una impresora de
otra empresa, dentro del establecimiento habilitado por la Autoridad Sanitario
jurisdiccional y por esta Administracidn, con lo cual los movimientos reales de los
productos no se ven representados por la documentacion de distribucién, ya que
desde la drogueria se despachan medicamentos con factura de Drogueria Meta
S.A., siendo que en la realidad los mismos son entregados desde las
instalaciones de Drogueria Unifar, careciendo de sentido con el espiritu de la
normativa que regula la trazabilidad por unidad de los medicamentos, gque la
firma invoca, como también con [as normas de Buenas Practicas.

Que sin perjuicio de ello, el Programa evaluante hace notar que la
OI: 1396/11 fue realizada conjuntamente con la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional, donde se dejé constancia que la operatoria realizada no es
contemplada en la legislacidn vigente de la provincia de Santa Fe.

Que asimismo, el PCM pone de resalto que las actividades de
almacenamiento y distribucién de medicamentos, por su implicancia directa en la
calidad de los productos, requiere del estricto cumplimiento de los parametros
establecidos y del registro de todas las operaciones realizadas de modo de poder
asegurar su cumplimiento, y asi poder garantizar que [os medicamentos que la

rogueria manipule y comercialice no sufran alteraciones, manteniendo su
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calidad, seguridad y eficacia, por lo que la norma que especifica las exigencias
técnicas a seguir (Buenas Practicas) no es un simple y mero documento que
establece cuestiones formales o procedimentales, sino que por el contrario
establece los lineamientos minimos que deben cumplir las empresas alcanzadas
para poder asegurar que las actividades fueron realizadas velando por la calidad
de los mismos.

Que por lo expuesto, el PCM considera que [os argumentos
esgrimidos por el director técnico y por el presidente de la firma, carecen de
virtualidad suficiente para desestimar los actuados.

Que a fojas 95 el entonces Departamento de Registro (actual
Direccién de Gestion de Informacion Técnica) informa que la firma DROGUERIA
UNIFAR propiedad de GEST MED S.A. y su Directora Teécnica Farmaceutica Maria
de los Angeles Ferndndez no presentan antecedentes de sancién.

Que del andlisis de lo actuado surge que como resultado del
procedimiento de inspeccion efectuado por Orden de Inspeccién NO 1396/11 del
14/09/11 se detectd que la firma DROGUERIA UNIFAR propiedad de GEST MED
S.A., incumplid la normativa vigente relativa a Buenas Préacticas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte (Resoluciéon GMC No© 49/02
incorporada al ordenamiento nacional por Disposicion ANMAT N© 3475/05).

Que ello constituye infraccion al articulo 20 de la Ley 16.463, el cual
establece que "...Las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran
realizarse, previa autorizaciéon y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia

Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo Ia

d
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direccion técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho
ministerio. Todo eflo en las condiciones y dentro de las normas que establezca la
reglamentacidn, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y
a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud pdblica y de la
economia del consumidor”.

Que el considerando de la Disposicion ANMAT NO 3475/05 explica
que "..teniendo en cuenta que u;n control sanitario eficaz de productos
farmacéuticos debe abarcar la totalidad del proceso que va desde su fabricacion
hasta su dispensacion al publico, garantizando que éstos sean distribuidos,
conservados, transportados y manipulados adecuadamente, preservando sus
condiciones de calidad, eficacia y seguridad, se dicté la Resolucién MERCOSUR
GMC N° 49/02 que aprobé el documento Reglamento Técnico Mercosur sobre
Buenas Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos”.

Que en la Inspeccién de fecha 14/09/11 el INAME constaté que el
- plano aprobado por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional no se correspondia con la
realidad edilicia del establecimiento, dado que la firma habia realizado una
modificacion de estructura, sin haberla notificado a la Autoridad (Articulo 49 inc.
h} de la Disposicion ANMAT N¢ 5054/09 y articulo 8¢ de la mencionada
Disposicion).

Que asimismo, en el depodsito de especialidades medicinales, si bien
se contaba con un termdmetro calibrado, no se llevaban registros diarios de
temperatura (Reglamento Técnico Mercosur incorporado por Disposicion ANMAT

5/05 - Apartado E - Requisitos Generales).

7 u
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Que la firma contaba con un termémetro calibrado dentro de la
camara fria, y con un display externo que es el que se utilizaba para tomar los
registros diarios de temperatura, el cual no se encontraba calibrado {(Reglamento
Técnico Mercosur incorporado por Disposicion ANMAT 3475/05 - Apartado E -
Requisitos Generales).

Que la drogueria no contaba con Manual de Procedimientos
Operativos de las tareas realizadas, plan de Calibracion de equipos, ni registros
de las tareas de limpieza. (Reglamento Técnico Mercosur incorporado por
Disposicion ANMAT 3475/05 - Apartado E - Requisitos Generales).

Que tampoco tenia programa de capacitacion del personal, en
contravencion al Apartado F - Personal - de la Disposicién 3475/05.

Que la firma sumariada no poseia archivos de habilitacidn sanitaria
de sus proveedores y clientes. Dicha indicacion fue previamente remarcada en
ocasidon de la O.I.: 675/06. Por lo expuesto, no puede garantizar que la
comercializacién comprenda exclusivamente a establecimientos debidamente
autorizados, conforme lo exigido por la Disposicion N? 3475/05 en su apartado L
- Abastecimiento.

Que se verificd que la firma contaba con un contrato de prestacion
de servicio con DROGUERIA META S.A., donde se establece que la Drogueria
UNIFAR realizara las entregas de medicamentos en la Provincia de Santa Fe. Para
llevar a cabo dicha operacion, la drogueria Unifar, emitia las facturas, a través de
un puesto de venta de DROGUERIA META, operatoria que no se encuentra

ontemplada en la legislacion vigente de la Provincia de Santa Fe, como tampoco
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existe habilitacién por parte de la Provincia a funcionar un puesto de venta de la
Drogueria Meta (Apartado L — Abastecimiento - Disposicion 3475/05). * -

Que de conformidad con la Clasificacidon de Deficiencias aprobada
por Disposicion ANMAT N°¢ 5037/09, los hechos sefialados constituyen
deficiencias clasificadas como graves y leves.

Que constituyen deficiencias graves: a) 2.2.1. Inexistencia en Ia
empresa de un programa de garantia de calidad (Operaciones claramente
definidas, responsabilidades, correcta manipulacion seglin Procedimientos
Operativos Estédndar -POE’s -, trazabilidad, autoinspeccion); b) 2.2.3.
Inexistencia de una calificacién de proveedores y clientes, en forma previa a
efectuar transacciones con ellos; c¢) 2.2.4. Carencia total o parcial de
documentacion que acredite las habilitaciones sanitarias y demas autorizaciones
que resulten necesarias para funcic;nar, correspondientes a clientes vy
proveedores; d)} 2.3.2. Uso de las instalaciones para fines no autorizados por la
Autoridad Sanitaria competente; e) 2.4.3. Carencia total o parcial de registros de
las mediciones diarias de temperatura y f) 2.5.6. Utilizacion de equipos no
calibrados o verificados para la medicién de temperatura en los equipos
frigorificos.

Que son deficiencias leves: a) 4.1.10. Inexistencia de planes de
calibracion y/o verificacién de instrumentos de medicién y b) Carencia total o
parcial de registros de las tareas de limpieza.

Que los sumariados aducen que Disposicion N© 8712 del 28/12/2011

“adolece de vicios descalificantes”, pues para dictarla no se tomé en cuenta que
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la firma subsand las deficiencias advertidas y demostrd la implementacidn de las
medidas correctivas indicadas en la inspeccion.

Que al respecto corresponde poner de resalto que si bien la firma
subsané las deficiencias, conforme pudo comprobarse en la inspeccién posterior,
dicha circunstancia no exime de responsabilidad por las faltas detectadas en el
primer procedimiento realizado.

Que con relacién a la prueba ofrecida, la producciéon de la misma no
desvirtuaria lo constatado en las actuaciones, es decir, haber incumplido
normativa referida a Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte, aunque las infracciones fueran subsanadas con posterioridad.

Que en virtud de lo expuesto precedentemente, cuadra concluir que
la firma DROGUERIA UNIFAR propiedad de GEST MED S.A. y su Directora Técnica
resultan responsables de haber infringido el articulo 4° de la Disposicion ANMAT
N@ 5054/09 y los Apartados E), F} v L) de la Disposicion ANMAT N© 3475/05.

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

Que se actia en funcion de las facultades conferidas por los

Decretos N°1490/92 y 1271/13.

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

DISPONE:
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ARTICULO 10.- Impénese a la firma DROGUERIA UNIFAR propiedad de GEST
MED S.A., con domicilio constituido en la calle Hipdlito Irigoyen 900. piso 39,
Ciudad de Buenos Aires, una multa de PESOS SETENTA MIL ($ 70.000) por haber
infringido articulo 20 de la Ley 16.463, el articulo 4° de |a Disposicion ANMAT NO
5054/09 y los Apartados E), F) vy L) de la Disposicién ANMAT N© 3475/05.
ARTICULO 20.- Impdnese a la Directora Técnica, Farmacéutica Maria de los
Angeles FERNANDEZ, D.N.I. 18.549.747, MP 3319, con domicilio constituido en la
calle Hipdlito Irigoyen 900. piso 3°, Ciudad de Buenos Aires, una multa de PESOS
VEINTE MIL ($ 20.000) por haber infringido el articulo 29 de la Ley 16.463, el
articulo 4° de la Disposicion ANMAT N© 5054/09 vy los Apartados E), F) y L) de la
Disposicidén ANMAT N© 3475/05.

ARTICULO 30.- Andtense las sanciones en ta Direccién de Gestidn de Informacion
Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 20 precedente a la Direccién de
Registro de Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado como
antecedente al legajo de la profesional.

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

ARTICULO 50.- Hagase saber a los sumariados, que podran interponer recurso de
apelacién 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 (conf. Articulo 21 de la Ley de 16.463).
ﬂ
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ARTICULO 60.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracion, para su registracién contable.

ARTICULO 70.- Anodtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
mencionados domicilios constituidos haciéndoles entrega de la copia autenticada
de la presente Disposicion; dese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica

y a la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-830-11-8 Dr “3 SINGHER
tr

, Sdb Adminlstrador Naglonal
DISPOSICION N© 5 0 3 ? ANM AT,
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