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BUENOS AIRES, 18JUL 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-963-11-8 del Registro de la

Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO con motivo de
una inspeccién realizada a la sede de la drogueria Full Farma Sociedad de
Responsabilidad Limitada (S.R.L) con domicilio en calle California 2000 Piso 2°
Departamento 221 de la Ciudad de Buenos Aires, con el objeto de verificar el
cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte,
incorporadas por Disposicion ANMAT N° 3475/05, conforme dispone el segundo

6 parrafo del Articulo 14¢ de la Disposicion ANMAT N° 5054/09, por lo cual
continuaba vigente la autorizacién conferida por Certificado de Inscripcion N°

244,
Que en el marco del expediente 1-47-171-10-3 por el cual la
sumariada inicié los tramites a efectos de obtener la habilitaciéon en los término
de la Disposicidn ANMAT N° 5054/09, por Orden de Inspeccion {O.1.) N® 1345/11
se llevd a cabo un procedimiento con el objeto de realizar la inspeccién de
verificacién de cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento,
q Distribucién y Transporte incorporadas por Disposicion ANMAT N° 3475/2005,
dispuestas en el segundo parrafo del Articulo 14° de ja Disposicion ANMAT N°

5054/09.
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Que en dicho procedimiento se observaron incumplimientos a las
Buenas Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos del Reglamento
Técnico Mercosur incorporado por Disposicion ANMAT N° 3475/05: Apartado E
(Requisitos Generales), inciso k): la drogueria contaba con un sistelma
informatico que sélo de manera indirecta y engorrosa permitia el rastreo de!Ios
productos; Apartado E (Requisitos Generales), inciso d): en el depésito cenltral
destinado al almacenamiento de especialidades medicinales contaban con_un
dispositivo de control de las condiciones ambientales que no se encontré:ba
calibrado; Apartado E (Requisitos Generales): la drogueria con procedimientos
opérativos incompletos en cuanto a la descripcién de 't'areas; Apartado F
{Personal): la sumariada no contaba con organigrama de la empresa; Apartad'o F
(Personal): la imputada no contaba con programa de capacitacion del personal;
Apartado L (Abastecimiento): la drogueria no contaba con archivos completos de
las habilitaciones sanitarias solicitadas a sus proveedores, en consecuencia no se
pudo garantizar que la comercializacion comprenda exclusivamente a
establecimientos debidamente autorizados; Apartado L (Abastecimiento): se
verificé que la firma ha entregado especialidades medicinales en sgde
administrativa de una Obra Social, situacion que fue constatada con la factLra
Tipo B N°0001-00003727 Remito R N° 0001-00010526 de fecha 18/08/2011, al

Instituto de Obra Médico Asistencial, calle 45 N° 886 piso 4°, La Plata, Provincia

de Buenos Aires
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Que la imputada presentd con fecha 15/09/2011 una nota mediante
la cual informé que no pude acompafiar constancia de habilitacion de Ia
dependencia de la Obra Social Médico Asistencial, agregando que las futuras
entregas las realizaria a través de farmacias habilitadas que describen en la nota.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos
y Productos Médicos (hoy Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud)

.
clasificd conforme lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 5037/09, los hechos
sefialados indicando que resultaron: deficiencias Muy Graves 1.1.2:
Comercializacién fuera de la cadena legal de abastecimiento (adquisicion y/o
entrega a establecimientos o personas no habilitados por autoridad sanitaria
alguna); deficiencia Grave: 2.2.4 Carencia total o parcial de la documentacion
que acredite las habilitaciones sanitarias y demas autorizados que resulten
necesarias para funcionar, correspondientes a clientes y proveedores; 2.2.5
Imposibilidad de la empresa de realizar la inmediata iaentiﬁcacién de los
proveedores y destinatarios de los medicamentos adquiridos y comercializad.os;
2.4.5: Utilizacion de equipos no calibrados o verificados para la medicién de la
temperatura; deficiencias moderadas: 3.1.9 Carencia de procedimientos
operativos con respecto al manejo de productos de cadena de frio, medicidn de
temperatura y medidas de contingencia ante cortes de suministro eléctrico y/o
funcionamiento inadecuados de los equipamientos frigorificos 3.2.1 Carencia de
pfograma y registro de capacitacién del personai en BPADT; Deficiencias Leves:
4.1.1 Procedimientos Operativos incompletasen cuanto a la inclusién de todas las

tareas desarrolladas por la firma; 4.1.2 Procedimientos escritos incompletos para
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manejo de materiales y productos; 4.1.10 inexistencia de planes de calibracién
y/o verificacion de instrumentos de medicion; 4.2.1 ausencia de organigrama de
la empresa.

Que a fojas 1/3 el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos (hoy Direccidon de Vigilancia de Productos
para la Salud) considerd que las deficiencias de cumplimiento detectadas y
transcripta en acta de inspeccién N° 1345/11 representaron posible infraccion
pasible de sancidon en los términos de la Ley 16.463 y su normativa
reglamentaria Decreto N® 1299/97, Disposicion N° 3475/05 y Disposicién N°
5054/0% y que en consecuencia correspondia iniciar sumario sanitario a los
presuntos autores.

Que mediante la Disposicion ANMAT N°© 703/12 se ordend instruir un
sumario sanitario a la Drogueria Full Farma S.R.L. y @ su Director Técnico por
presuntas infracciones al Articulo 2° de la Ley NO© 16.463 y a la Disposicion
AﬁMAT N° 3475/05 apartados E (Requisitos Generales) incisos k) y d), F
{(Personal), vy apartado L (Abastecimiento).

Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma sumariada y el
Director Técnico, Cristian Ariel PRADILLA, presentaron en forma conjunta el
descargo correspondiente, el cual obra agregado a fojas 54/59; asimismo,
constituyeron domicilio en la calle California 2000 2° piso 0f.222 Ciudad de

Buenos Aires.
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Que se giraron las actuaciones al INAME para que realice el analisis
técnico del descargo conforme prescribe el Anexo I punto 8, informe que se
acompafia a fojas 253.

Que a fojas 255 el Departamento de Registro (hoy Direccion de
Gestién de Informacidén Técnica) informo que tanto la drogueria como su Director
Técnico, Cristian Ariel PRADILLA no poseian antecedentes de sancion ante esta
Administracién Nacional. :

Que del andlisis de las actuaciones puede determinarse que! la
drogueria denominada Full Farma S.R.L no ha cumplimentado con las normas' de
Buenas Practicas de Distribucidn Resolucion Mercosur GMC N° 491’02
incorporadas a nuestro ordenamiento por Disposicion N° 3475/05, tal como
surge de las probanzas obtenidas en autos.

Que en consecuencia, la firma sumariada violé lo normado por la
Ley de Medicamentos, que en su Articulo 2° establece: “Las actividades
mencionadas en el Articulo 1© sdlo podran realizarse, previa autorizacion y bfajo
el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en
establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica del
}Jrofesional 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 salvaguardia de la saiud pulblica y de la economia del

consumider.”
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Que es dable destacar que el Art?cuto 1° de la mencionada Ley de
Medicamentos se refiere a las actividades de importacion, exportacion,
produccidén, elaboracidon, fraccionamiento, comercializacion o depdsito en
jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos
de diagndstico y todo otro producto de usa y aplicacién en la medicina humana y
las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividade}s.

‘

Que a su vez el Articulo 19 inc. a) en su parte pertinente di‘ce:
“Queda prohibido: a) La elaboracidn, la tenencia, fraccionamiento, _circulaci:én,
distribucién y entrega al publico de productos impuros o ilegitimos; b) La
reélizacién de cualquiera de las actividades mencionadas en el Art. 19, en
violacion de las normas que reglamentan su ejercicio conforme a la presente ley;
K

Que cabe tener en cuenta que los incumplimientos cbservados en
ocasién de la inspeccién realizada y que surge del acta OI N° 1345/11,
configuran de por st la infraccién que se le imputa a la firma sumariada.

Que los imputados en la presentacién del descargo que luce a fojas
54/59 no negaron las faltas que se imputan, informaron correcciones

I

implementadas a partir de la observancia de los incumplimientos a la norma

vigente,

Que al respecto cabe aclarar que la subsanacién posterior de los

incumplimientos detallados en el acta mencionada no resultan suficientes para
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relevar de responsabilidad a los infractores ni para descartar la configuracion de
las infracciones que se reprochan en estas actgaciones.

Que las actividades de almacenamiento vy 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 los medicamentos que la drogueria manipule y comerciélice
no sufran alteraciones, manteniendo su calidad, seguridad y eficacia, por lo que
la norma que especifica las exigencias técnicas a seguir, Buenas Practicas,
establece lineamientos que deben cumplir las empresas alcanzadas para poder
asegurar que las actividades fueron realizadas vclando por la calidad de los
productos involucrados.

| Que a mayor abundamiento la Instruccién indicd que las constancias
del acta labrada en forma, al tiempo de verificarse la infraccidon y en cuanto no
sean enervadas por otras pruebas, podrdn ser consideradas como plena prueba
de la responsabilidad del imputado, por constituir documentos pOblicos; estos
documentos administrativos resultan pruebas escritas que se presumen
auténticos, mientras no se pruebe lo contrario, y la firma Full Farma SRL no ha
desvirtuado las constancias obrantes en el acta labrada en el marco del
procedimiento que da origen a la presente causa.

Que finalmente, cabe mencionar gue las infrac;iones reprochadas a
la Disposicién ANMAT NO 3475/05 que incorpora el Reglamento Técnico

MERCOSUR sobre Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos,
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fueron verificadas en el marco de un procedimiento que tuvo por objeto la
veriﬁcacién de buenas practicas de almacenamiento, distribuciéon y transporte,
debiendo haberse cumplido la normativa infringida en forma previa y en todo
momento, siendo que la firma se encontraba autorizada bajo Certificado de
Inscripcién N° 244 para la comercializacion fuera de la jurisdiccién en la cual se
encontraba habilitada.

Que por todo lo expuesto, la Instrucciéon considerd que Ia]' firma
Drogueria Full Farma SRL y su Director Técnico, Cristian Ariel PRADILLA resultan
responsables por las imputaciones realizadas en estos obrados.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional
de Medlicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

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

6 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°.- Impodnese a la firma Full Farma S.R.L., con domicilio constituido
la calle California 2000 2° piso 0f.222 Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una
muita de PESOS CINCUENTA MIL UNO ($ 50.001), por haber infringido el Articulo

2° de la Ley N°© 16.463 y a la Disposicibn ANMAT N° 3475/05 apartados E

¢
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(Requisitos Generales) incisos k) y d), F (Personal), y apartado L
(Abastecimiento).

ARTICULO 2°.- Imponese al Director Técnico de la firma Full Farma S.R.L,
Cristian Ariel PRADILLA, con domicilio constituido en la calle California 2000 2°
piso 0Of.222 Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa de PESOS DIEZ MIL ($
10.000), por haber infringido el Articulo 2° de la Ley 16.463 y a la Disppsicién
ANMAT N° 3475/05 apartados E (Requisitos Generales) incisos k) y d), F
(Personal), y apartado L {Abastecimiento).

ARTICULO 3°.- Tomar nota de ambas sanciones en la Direccién de Gestidn de
Informacion Técnica y comunicar lo dispuesto en el Articulo 2° a la Direccién de
Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado el
antecedente al legajo del profesional.

ARTICULO 4°.- Notifiquese a la Secretarfa de Politicas, Regulacion e Institutos
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 59,- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelaciéon por ante esta ANMAT con expresion 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 [a multa

impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida esa

notificacién.

X
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ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracién, para su registracion contable.

ARTICULO 70°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
domicilios mencionados, haciéndoles entrega de la copia autenticadal de la

presente Disposicién; dese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica y a

i

la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos. .
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