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Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMALT. DISPOSICION N

5313

BUENOS AIRES,
25 JUL 2014
VISTO el Expediente N© 1-47-1110-540-11-6 del Registro de la

Administracién 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
firma DNM FARMA SOCIEDAD ANONIMA (fbjas 5/16) en su establecimientc; sito
en Avenida Juan Bautista Alberdi 3499 de la Ciudad de Buenos Aires.

Que dicho procedimiento se llevd a cabo con la finalidad de veriﬁcar
las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte incorporadas
por Disposiéién ANMAT 3475/05, en los términos del Articulo 6° de la Disposicién
ANMAT N© 5054/09, va que la firma habia sido habilitada para el transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales en el marco del Decreto 1299/97
e inicic:L el trdmite a los efectos de obtener la autorizacion de la disposicidn
anteriormente mencionada en el plazo que marca su Articulo 149,

Que durante la inspeccion, el INAME tomd conocimiento de diversos
incumplimientos a las Buenas Practicas antedichas, a modo de ejemplo se

sefialan algunos de las mas relevantes: no se llevaban registros de calibracién de

los instrumentos de medicién 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 inspeccion,
ninguna de ellas contaba con registros de recepcidn; 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; poseia documentacion de venta de especialidades medicinales a
otra drogueria que no contaba con el debido detalle de lote de algunos de los
medicamentos comercializados.

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

inspeccion. !

Que mediante la Disposicion ANMAT N© 4179/12 se ordend que se
instruya un sumario sanitario a DNM FARMA S.A. y a su Director Técnico por
presuntas violaciones al Articulo 2° de la Ley N° 16.463 y a los apartados B), E),
G), 1) y L) de la Disposicion ANMAT N° 3475/05.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la Directora Técnica
Graciela Alicia MARTINEZ presenté su descargo a fojas 99/101.

Que la firma sumariada no presentd descargo alguno, por lo tanto,
habiendo transcurrido en exceso el plazo fijado para interponer su defensa, se da
por decaido su derecho en los términos del Articulo 1° inciso E, apartado 8 de la
Ley NO 19,549,

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y

Productos Médicos realizé un andlisis del mismo a fojas 103/104.
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Que en su descargo la Directora Técnica de la firma alegd que
poseian, al dia de la inspeccidon, termdédmetros calibrados; que la drogueria
contaba con planillas de ingreso en recepcidén, 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 habian sido postergadas por el recepcionista y las
otras 14 no fueron halladas por la dificultad con la que contaban las planillas de
recepcién; que las facturas que no se hallaron, se encontraron al otro dia de Ia
inspeccion en el archivo; que la pared descascarada se debe a una obra en
construccion que obliga a pintar casi mensualmente; que. los POE estan
completos segUn su opinién; que la factura de Axis Pharma en la cual no figuraba
ndmero de lote, ni fecha de vencimiento se debid a un exceso de palabras en el
renglén que impidié la anotacion del lote y se corrigid eliminando parte de la
inscripcién que no afadia ninglin conocimiento esencial para su identificacion.

Que a fojas 105 el Departamento de Registro (hoy Direccidon de
Gestion de Informacion Técnica) informé que tanto la firma DNM FARMA S.A.
como su Directora Graciela Alicia‘ MARTINEZ no posefan antecedentes| de
sanciones.

Que de! analisis de las actuaciones pudo determinarse que la firma
DNM FARMA S.A. incumplid lo dispuesto por la Disposicion ANMAT N© 3475/05 en
sus apartados B), E), G), 1) y L) mediante las infracciones verificadas en la

inspeccion OI 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 presentd documentacion ni
ofrecié 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 inspeccién, ya que el acta de inspeccién labrada
posee el valor probatorio de un instrumento publico v éstos hacen plena fe
mientras no sean arglidos de falsos {Articulos 9930 y 9949 del Cddigo Civil).

Que por Ultimo, los hechos que dieron origen a dichas faltas
representan una transgresion al Articulo 2° de la Ley de Medicamentos, cuando
establece: “Las actividades mencionadas en el Articulo 1° sélo podran realizarse,
previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccidén 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 salvaguardia de la salud publica y de la economia del
consumidor.'}, ya que la firma no cumplié con la normativa anteriormente
descripta.

Que la Direccion ngeral de Asuntos Juridicos y el Instituto
Nacional de Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.

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

N© 1490/92 y por el Decreto N° 1271/13.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impénese a la firma DNM FARMA S.A. con domicilio constituido
en la calle Juan Bautista Alberdi 3499, Ciudad de Buenos Aires, una multa de
SETENTA MIL PESOS ($70.000.-) por haber infringido el Articulo 2° de la Ley N©

16.463, y los apartados y los apartados B), E}, G}, 1) y L) de la Disposicion

ANMAT N° 3475/05. '

ARTICULO 2°.- Impdnese a la Directora Técnica, la farmacéutica Graciela Alicia
MARTfNEZ, M.P. N© 8.405, D.N.I. 5.655.676, con domicilio constituido en la (Ealle
Juan Bautista Alberdi 3499, Ciudad de Buenos Aires, una multa de VEINTE MIL
PESOS ($20.000.-) por haber infringido el Articulo 2° de la Ley NC 16.463, y:Ios
apartados y los apartados B), E), G), J) v L) de la Disposicidn ANMAT: N°

3475/05. '

ARTICULO 3°.- Andtese las multas en la Direccién de Gesti6n de Informacié?
Técnica yl comuniquese los dispuesto en el Articulo 20 precedenté a la Direccion
de Registro de Fiscalizacidon y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.

ARTICULO 49.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podrdn interponer recurso

e apelacidén por ante la auteridad judicial competente, con expresién concreta
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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 muita impuesta deberd hacerse
efectivo dentro de igual plazo de recibida esa notificacién.
ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracion, para su registracién contable,
ARTICULO 79°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; desé a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica vy

a la Direccidon General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

LA
EXPEDIENTE N© 1-47-1110-540-11-6 ﬂM - TL’
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