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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Repulacion e Institutos

ANMAT. nisrOICION N° 5 1 5 &f‘
18 JUL 2014

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N9 1-47-1110-196-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO: :

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO a raiz de una
inspeccion realizada por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) a la
Drogueria LIBERTAD Sociedad Andnima (fojas 10/32) en su establecimiento sito
en la calle Pichincha 871/75 de la Ciudéd de Buenos Aires, el cual inicio el
tramite, mediante expediente N© 1-47-22146-09-8, a los efectos de obtener la
habilitacidon en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5054/09, dentro del
plazo previsto en la norma transcripta, por lo cual continué vigente la
autorizacién conferida por Certificado de Inscripcion N 296.

Que con posterioridad, por O.I. N°© 319/11, se concurrio al
establecimiento con el objetivo de realizar una inspeccidon con ef fin de Verificar
las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribuciéon y Transporte, incorporada
por Disposicion ANMAT N© 3475/05, conforme lo autorizado por el Articulo 149,

segundo parrafo de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que entre los incumplimientos que se verificaron se destacan lo
siguientes: los termometros ubicados en los depdsitos no se encontraban
calibrados; no se llevaban registros actualizados de las mediciones de

temperaturas en los depdsitos, siendo los Ultimos registros de julio de 2010,
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incumpliendo el Apartado E (Requisitos Generales) de la Disposicion ANMAT NO©
3475/05; la heladera destinada al almacenamiento de productos que requieren
cadena de frio no contaba con instrumento de medicién de temperatura

incumpliendo el Apartado Ey C.

Que asimismo se constaté que la firma no contaba con registros
actualizados de las tareas de limpieza, Apartado E (requisitos Generales); que la
drogueria no contaba con Procedimientos Operativos ni con los elementos
necesarios para actuar en caso de derrames de productos, en especial
citostaticos, hormonales y betalactdmicos; aclara el INAME que esta indicaciéon
habia sido sefialadas previamente mediante de la O.I. N° 690/06 y la O.I. N°

942/07.

Que asi también la drogueria no contaba con archivos compl'etos de
las habilitaciones sanitarias solicitadas a sus proveedores y clientes, que por lo
expuesto, no se puede garantizar que la comercializacion comprenda
exclusivamente a establecimientos autorizados, conforme resulta exigido por la

Disposicion ANMAT N° 3475/05 en su Apartado L (Abastecimiento).

Que en consecuencia, por Disposicion ANMAT N© 1144/12 se ordend
el sumario a la firma DROGUERIA LIBERTAD S.A. y a su Director Técnico por
presuntas infracciones al Articulo 2° de la Ley N° 16.463 y a los apartados G, E,
C vy L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 detalladas en el informe del INAME a

fojas 1/3.
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Que corrido el traslado de las imputaciones, |la citada drogueria y su
Director Tecnico, presentaron su descargo a fojas 61 en el cual manifiesta que la
empresa, a través del expediente 1-47-22146-09-8, fue cumpliendo con las
pautas necesarias para obtener la aprobacion de la habilitaciéon para el tramite

Interjurisdiccional.

Que aclaré que la habilitacion fue otorgada y certificada por
Disposicion ANMAT N© 5969/11 e informé que lia drogueria no estaba

comercialmente operando.

Que remitidas las actuaciones al INAME a fin de que analice el
descargo presentado por la firma Drogueria LIBERTAD S.A. y por su Director
Técnico, Farmacéutico Pablo VARAS, sefald dicho Instituto que los sumariados

no negaron los hechos que se le reprochan.

Que en ese sentido, sefalé que las infraccioﬁes reprochadas a la
Disposicion ANMAT N© 3475/05 fueron constatadas en ocasion de realizar una
inspeccién de Verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte, debiendo haberse cumplido la normativa infringida, en forma previa y
en todo momento, siendo que la firma se encontraba habilitada por Disposicidn
ANMAT NO© 7529/11 para la comercializacion fuera de la jurisdiccién en la cual se

encuentra habilitada.

Que cabe aclarar que la subsanacidn posterior de los
incumplimientos relevados carece de virtualidad suficiente para descartar la

configuracion de las infracciones que se le reprochan y eximir de responsabilidad
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a los sumariados por su accionar previo, ya que los incumplimientos fueron
observados durante una inspeccién de verificacién de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, debiendo haberse cumplido Ia

normativa infringida, en forma previa y en todo momento.

Que el Departamento de Registro (hoy Direccion de Gestién de
Informacién Técnica) informod que no se tiene registros de sancién de la firma
Drogueria LIBERTAD S.A. y aclaré que el Farmacéutico Pablo VARAS, no tiene
registro de sancién al dia de la fecha del informe ante esta Administracion

Nacional.

Que de lo actuado surge que la firma Drogueria LIBERTAD S.A. con
domicilio en la calle Pichincha 875, Ciudad de Buenos Aires, incumplié lo

dispuesto por la Disposicién ANMAT 3475/05 en sus apartados G, E, Cy L.

Que las irregularidades constatadas por los inspectores actuantes,
fueron clasificadas algunas de ellas como graves y teniendo en cuenta que en el
descargo los sumariados no negaron las imputaciones, ni acompafiaron prueba
alguna que desvirtue lo constatado mediante O.I. N° 319/11, corresponde
sancionar a la firma y a su Director Tecnico de las infracciones imputadas en

estas actuaciones.

Que es dable destacar en este punto que la Ley de Medicamentos
reza, en su Articulo 2°: “Las actividades mencionadas en el Articulo 1° sélo
podran realizarse previa autorizacidn y bajo el contralor del Ministerio de

Asistencia Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo vy
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bajo la direccidn técnica del profesional universitario correspondiente, inscripto
en dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que
establezca la reglamentacién, atendiendo a las caracteristicas particulares de
cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la ;salud
publica y de la economia del consumidor™, la firma no cumplia con algunos de los
items de la Disposicion ANMAT N© 3475/05 lo que impide |a rastreabilidad de los
productos toda vez que resulta necesario que drogueria realice la inmediata
identificacion de los proveedores y destinatarios de los medicamentos adquiridos
y comercializados.

Que en el descargo los sumariados no negaron las faltas sino qL.Je se

limitaron a sefialar su adecuacion a la normativa vigente.

Que la Direccidén General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional

de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

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

N°¢ 1490/92 y el Decreto N° 1271/13. i

Por ello,

EL ADMINISTRACION NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL .
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Impdnese a la firma Drogueria LIBERTAD S.A. con domicilio

- constituido en la calle Pichincha 875, Ciudad de Buenos Aires, una multa de
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PESOS SETENTA MIL ($70.000) por haber infringido el Articulo 2° de la Ley N©
16.463, el Articulo 3¢ del Decreto N° 1299/97 y los Apartados G, E, Cy L de la

Disposicion ANMAT N© 3475/05.

ARTICULO 2°.- Impodnese al Director Técnico, Farmacéutico Pablo VARAS, M.P.
9.194, D.N.I. 10.983.619, con domicilio constituido en [a caile Pichincha 875,
Ciudad de Buenos Aires, una multa de VEINTE MIL PESOS ($20.000) por haber
infringido el Articulo 29 de la Ley N° 16.463, y los Apartados G, E, Cy L de la
Disposicién ANMAT N© 3475/05.

ARTICULO 3°.- Témese nota de las multas en la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a la
Direccion de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser
agregado como antecedente en el legajo del profesional.

ARTICULO 4°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacidon por ante la autoridad judicial competente, con expresion 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); en caso de no
interponer el recurso, el pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo

dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.

ARTICULO 50.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del

Ministerio de Salud.
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ARTICULO 69.- Notifiguese mediante copia certificada de Ia presente a la

Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccidon General de

Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 79.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
domicilios mencionades, haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidén; dese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica v a

la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

~! EXPEDIENTE N© 1-47-1110-196-11-9 “\»v; 4

DISPOSICION N° Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador National
5 1 6 [l A.N.M.AT,
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