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25 JUL 2014
VISTO el Expediente NO 1-47-1110-540-11-6 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO a raíz de una

inspección realizada por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) a la
. ,

firma DNM FARMASOCIEDADANONIMA (fojas 5(16) en su establecimiento sito

en Avenida Juan Bautista Alberdi 3499 de la Ciudad de Buenos Aires.

Que dicho procedimiento se llevó a cabo con la finalidad de verificar

~, las Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y Transporte incorporadas

por Disposición ANMAT3475/05, en los términos del Artículo 60 de la Disposición

ANMAT NO 5054(09, ya que la firma había sido habilitada para el tránsito

interjurisdiccional de especialidades medicinales en el marco del Decreto 1299/97

e inició el trámite a los efectos de obtener la autorización de la disposición--
anteriormente mencionada en el plazo que marca su Artículo 140.

Que durante la inspección, el INAME tomó conocimiento de diversos

incumplimientos a las Buenas Prácticas antedichas, a modo de ejemplo se

señalan algunos de las más relevantes: no se llevaban registros de calibración de

los instrumentos de medición para la temperatura; no contaban con panillas para
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el ingreso de los datos referentes a los medicamentos y se pudo verificar que de

diecisiete especialidades medicinales tomadas al azar durante la inspecciónl

ninguna de ellas contaba con registros de recepción; se almacenaban

especialidades medicinales en un sector donde no contaban con dispositivos de

control de especialidades medicinales; descascaramiento en una de las paredes

del establecimiento, sin mantener contacto directo con los medicamentos

almacenados; poseía documentación de venta de especialidades medicinales a

otra droguería que no contaba con el debido detalle de lote de algunos de los

medicamentos comercializados.

Que a fojas 1/3 el INAME informó sobre las faltas halladas en la

inspección.

Que mediante la Disposición ANMAT NO4179/12 se ordenó que se

6 instruya un sumario sanitario a DNM FARMA S.A. Y a su Director Técnico por

presuntas violaciones al Artículo 2° de la Ley NO16.463 Y a los apartados B), E),

G), J) y L) de la Dísposición ANMATW 3475/05. 1
Que corrido el traslado de las imputaciones, la Directora Técnica

Graciela Alicia MARTÍNEZ presentó su descargo a fojas 99/101.

Que la firma sumariada no presentó descargo alguno, por Jo tanto,

habiendo transcurrido en exceso el plazo fijado para interponer su defensa, se da

por decaído su derecho en los términos del Artículo 10 inciso E, apartado 8 de la

Ley N° 19.549.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y

Productos Médicos realizó un análisis del mismo a fojas 103/104.
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Que en su descargo la Directora Técnica de la firma alegó que

poseían, al día de la inspección, termómetros calibrados; que la droguería

contaba con planillas de ingreso en recepción, pero que no permite uso de filtros

para hallar determinado medicamento y posee un grado de dificultad para ello;

que no se encontraron 17 especialidades medicinales no registradas en las

planillas, sino que 3 de ellas habían sido postergadas por el recepcionista y las

otras 14 no fueron halladas por la dificultad con la que contaban las planillas de

recepción; que las facturas que no se hallaron, se encontraron al otro día de la

inspección en el archivo; que la pared descascarada se debe a una obra en

construcción que obliga a pintar casi mensualmente; que los POE están

completos según su opinión; que la factura de Axis Pharma en la cual no figuraba

número de lote, ni fecha de vencimiento se debió a un exceso de palabras en el

renglón que impidió la anotación del lote y se corrigió eliminando parte de la

inscripción que no añadía ningún conocimiento esencial para su identificación.'

Que a fojas 105 el Departamento de Registro (hoy Dirección de

Gestión de Información Técnica) informó que tanto la firma

como su Directora Graciela Alicia MARTÍNEZ no poseían

sanciones.

DNM FARMA S.A.

antecedentes I de

Que del análisis de las actuaciones pudo determinarse que la firma

DNM FARMAS.A. incumplió lo dispuesto por la Disposición ANMAT N° 3475/05 en

sus apartados B), E), G), J) Y L) mediante las infracciones verificadas en la

inspección 01 1032/11 realizada por el INAME en su establecimiento.
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Que las defensas intentadas por la Directora Técnica carecieron de

pruebas que avalen sus afirmaciones, ya que no presentó documentación ni

ofreció otro medio de prueba en forma conjunta con su descargo.

Que en este sentido corresponde tener por ciertos los hechos

documentados en la orden de inspección, ya que el acta de inspección labrada

posee el valor probatorio de un instrumento público y éstos hacen plena fe

mientras no sean argüidos de falsos (Articulas 993° y 9940 del Código Civil).

Que por último, los hechos que dieron origen a dichas faltas

representan una transgresión al Artículo 2° de la Ley de Medicamentos, cuando

establece: "Las actividades mencionadas en el Artículo 10 sólo podrán realizarse,

previa autorización y bajo el contra lar del Ministerio de Asistencia Social y Salud

Pública, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la dirección técnica

del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo

ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentación,

atendiendo a las características particulares de cada actividad y a razonables

garantías técnicas en salvaguardia de la salud pública y de la economía del

consumidor. ", ya que la firma no cumplió con la normativa anteriormente

descripta.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos y el Instituto

Nacional de Medicamentos han tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y por el Decreto N° 1271/13.
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ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Impónese a la firma DNM FARMAS.A. con domicilio constituido

en la calle Juan Bautista Alberdi 3499, Ciudad de Buenos Aires, una multa de

SETENTAMIL PESOS($70.000.-) por haber infringido ei Artículo 20 de la Ley N0

16.463, Y los apartados y los apartados S), E), G), J) y L) de la Disposición

ANMAT N° 3475/05. •

ARTÍCULO 2°.- Impónese a la Directora Técnica, la farmacéutica Graciela Alicia

MARTÍNEZ, M.P. N° S.405, D.N.!. 5.655.676, con domicilio constituido en la calle
I

Juan Sautista Alberdi 3499, Ciudad de Suenas Aires, una multa de VEINTE MIL,
PESOS($20.000.-) por haber infringido el Artículo 20 de la Ley NO16.463, Y los,
apartados y los apartados S), E), G), J) y L) de la Disposición ANMAT N°

3475/05.

ARTÍCULO 3°.- Anótese las multas en la Dirección de Gestión de Información
¡

Técnica y comuníquese los dispuesto en el Artículo 2° precedente a la Direcció~

de Registro de Fiscalización y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado

como antecedente al legajo de la profesional.

ARTÍCULO 4°.- Notifíquese a la Secretaría de Políticas, Regulación e Institutos

del Ministerio de Salud.

ARTÍCULO 5°.- Hágase saber a los sumariados que podrán interponer recurso

e apelación por ante la autoridad judicial competente, con expresión concreta
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de agravios y dentro de los 3 (tres) días hábiles de habérsele notificado el acto

administrativo (conforme Artículo 21 de la Ley NO16,463); en caso de no

interponer el recurso, el pago de la multa impuesta deberá hacerse

efectivo dentro de igual plazo de recibida esa notificación.

ARTÍCULO 6°.- Notifíquese mediante copia certificada de la presente a la

Coordinación de Contabilidad dependiente de la Dirección General de

Administración, para su registración contable.

ARTÍCULO 70.- Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese a los interesados a

los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; desé a la Dirección de Gestión de Información Técnica y

a la Dirección General de Asuntos Jurídicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-540-11-6

DISPOSICIÓN N° 5 3 f 3
O
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