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Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 24 JUN 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-464-10-2 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

) CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO a raiz de una
inspeccion (OI 912/10) llevada a cabo por el Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME) en la sede de la drogueria DROSER Sociedad Anénima a fin de realizar
una verificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transportes, incorporadas por Disposicion ANMAT N° 3475/05 en
los términos del Articulo 6° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09, dado que la
firma solicitdé por expediente N° 1-47-875-10-6 la habilitacion para efectuar
transito Interjurisdiccional de especialidades medicinales y medicamentos,
conforme surge del acta y la documentacién glosada a fojas 8/45.

Que cabe aclarar que los tramites se iniciaron dentro del plazo
previsto por la Disposicion ANMAT N°¢ 5054/09 por lo cual continué vigente la
autorizacion conferida por Constancia de Inscripcién 316, otorgada a la imputada

con fecha 1 de agosto de 2006 en los términos del Decreto 1299/97.
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Que en el marco del referido procedimiento se constatd, glosada a
fojas 8/45, el incumplimiento de las normas de Buenas Practicas por cuanto se
detecto la venta de especialidades medicinales a clientes no habilitados para [a
adquisicion de medicamentos por parte de una drogueria.

Que la transaccion referida quedd documentada con la facturacién
emitida por la firma DROSER S.A. que a continuacion se detalla: factura tipo A
N°0001-00186216 (13 de julio de 2009), factura tipo A N°0001-00197495 (12 de
mayo de 2010); factura tipo A N°0001-00195189 (08 de marzo de 2010) todas
emitidas a favor de Distribuidora Roma y factura tipo A N°0001-00198470 (08 de
junio de 2010); factura tipo A N°0001-00187883 (27 de agosto de 2009);
factura tipo A N°0001-00187372 (12 de agosto de 2009) factura tipo A N°000i-
00195682 (23 de marzo de 2010); factura tipo A N°0001-00197280 (05 de mayo
de 2010); factura tipo A N°0001-00197349 (06 de mayo de 2010); todas
emitidas a favor de Fernando CATTANEO.

Que como consecuencia de ello, por Disposicion N° 7173/2010, que
luce glosada a fojas 54/58, se ordend la instruccidon de un sumario sanitario a la
drogueria DROSER S.A. vy a su Director Técnico por presunta infraccion del
Articulo 290 de la Ley N°16.463 y del apartado L de la Resolucion Mercosur GMC
49/02 gue aprueba el “Reglamento Técnico Mercosur sobre Buenas Practicas de
Distribucién de Productos Farmacéuticos” incorporado a nuestro ordenamiento

por Disposicion ANMAT N© 3475/2005.
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Que corrido el traslado de las imputaciones, la Drogueria DROSER
S.A. v la Directora Técnica presentaron los descargos que hacen a la defensa de
sus derechos y constituyeron domicilio en la calle Fragata Sarmiento 2337/39,
Ciudad de Buenos Aires.

Que luego se giraron las actuaciones al INAME con el fin de que
realice la evaluacion técnica del descargo presentado; dicho Instituto emiti6
informe N© 313/2011 que cbra glosado a fojas 132/134. |

Que la Direccion de Gestion Informacion Tecnica a fojas 137 informo
que la firma DROSER S.A. y su Directora Técnica, Farmacéutica Maria del Carmen
FIORITO no registran antecedentes de sancion.

Que del analisis de las actuaciones puede determinarse que la
Drogueria DROSER S.A. comercializd especialidades medicinales con firmas que
no se encontraban debidamente autorizadas en violacién a lo dispuesto por el
apartado L de la Disposicion N°3475/2005.

Que con dicha conducta también se viola el Articulo 2° de la Ley
N016.463 que establece: “Las actividades mencionadas en el Articulo 1° sdlo
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 reglamentacién, atendiendo a las caracteristicas particulares de
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cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud
publica y de la economia del consumidor”.

Que en efecto, en el marco del procedimiento llevado a cabo bajo OI
912/10, se constaté conforme surge del acta correspondiente, glosada a fojas
8/45, el incumplimiento a las normas de Buenas Practicas por cuanto se detectd
la venta de especialidades medicinales a clientes no habilitados para la
adquisicion de medicamentos por parte de una drogueria.

Que la Disposicion 3475/2005 en el apartado L - Abastecimiento
reza: La cadena de distribucion comprende exclusivamente los establecimientos
debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria.

Que durante la inspeccion el responsable de fa drogueria reconocié e
informoé que el Sefor Fernando CATTANEO no cuenta con habilitacidn como
drogueria o similar para la venta a clinicas y, respecto de la Distribuidora ROMA,
que la citada firma tampoco cuenta con la debida habilitaciéon; agregando que los
medicamentos eran destinados a su propietaria Maria de los Ange!es HAKNIS.

Que por lo expuesto queda configurada la infraccidn por la
deficiencia en la calificacién de clientes por parte de DROSER S.A.

Que a mayor abundamiento, la Instruccion pone de resalto que las
constancias del acta labrada en forma, al tiempo de verificarse la infraccion y en

uanto no sean enervadas por otras pruebas, podrdn ser consideradas como
plena prueba de la responsabilidad del imputado, por constituir documentos

plublicos; estos documentos administrativos resultan pruebas escritas que se
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presumen auténticos, mientras no se pruebe lo contrario, y que los imputados al
ejercer su derecho de defensa mediante la presentacion del descargo no han
desvirtuado Iias constancias obrantes en el acta labrada en el marco del
procedir*nientoI que da origen a la causa.

Que asi también lo ha entendido la jurisprudencia al afirmar: “(...)
las actas de comprobacién de infracciones levantadas en sede administrativa,

tienen e! valor probatorio de los instrumentos publicos y hacen plena fe de los

| i i
hechos que lref‘;eren pasados por ante, o comprobados por el funcionario

interviniente (Articulo 979 inciso 2 Cédigo Civil; Conf. CNCont.Adm.Fed, Sala III,
del 17-04-1997, publicado en La Ley, Suplemento de Jurisprudencia de Derecho
Administrativc;, del 28/05/1998, péag. 48 fallo N° 97.196). Razén por la cual, no
existiendo otros elementos susceptibles de aportar datos que desvirtden las
circunstancias' objetivas comprobadas en el Acta (...) cabe tener por
efectivamente configurados los extremos de hechos asentados en [a referida
actuacién”, Causa "La Esquina de Las Flores SRL ¢/ ANMAT s/ proceso de
conocimiento"é- Juzgado Contenciosos Administrative N© 2, de fecha 9/06/2006.
Que en este mismo orden de ideas la Camara Nacional de
Apelaciones en lo Contenciosos Administrativo Federal, sala IV se ha expedido del
siguiente modlo respecto de los documentos administrativos “(...) son pruebas
escritas, se presumen documentos auténticos, mientras no se pruebe lo

contrario. Hac!en fe de su otorgamiento, de la fecha y de las declaraciones que
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haga el funcionario que las suscribe” (Voto del Dr. Hutchinson) - LL 1988B, 264
del 26/11/1987.

Que con fundamento en lo antes expuesto, tampoco exime de
responsabilidad a la imputada esgrimir que los inspectores del INAME fueron
recibidos por personal que carece de responsabilidad técnica, toda vez que con
esas manifestaciones tampoco se desvirtian las constancias labradas en el acta
gue dan origen a las actuaciones; habiéndose reconocido el error en el descargo
que la firma y la ex Directora Técnica presentaron.

Que luego el INAME evalué la gravedad de las faltas reprochadas en
virtud de lo dispuesto en el Articulo 7° de la Disposicion ANMAT N°© 7913/04,
considerando que las irregularidad detectadas de conformidad con la Clasificacion
de Deficiencias aprobadas por Disposicion ANMAT N© 5037/2009 resultan:
deficiencias muy graves: comercializacion fuera de la cadena legal de
abastecimiento (adquisicion y/o entrega a establecimiento o personas no
habilitadas por autoridad sanitaria alguna) y deficiencias graves: carencia total o
parcial de documentacién que acredite las habilitaciones sanitarias y demas
autorizaciones que resulten necesarias para funcionar, correspondientes a
clientes y proveedores.

Que la Ifstruccién considera que no surgen de las constancias de
autos elementos que permitan eximir de responsabilidad por las faltas imputadas
a la drogueria DROSER S.A. y a su Directora Técnica, Farmacéutica Maria del

Carmen FIORITO.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud de lo dispuesto por el Decreto 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°.- Impdnese a DROSER S.A., con domicilio constituido en la calle
Fragata Sarmiento 2337/39 Ciudad de Buenos Aires, una multa de SETENTA MIL
PESOS ($ 70,000.-) por haber infringido el Articulo 2° de la Ley N°16.463 vy el
Apartado L del Reglamento Técnico Mercosur sobre Buenas Practicas de
Distribucidn de Productos Farmacéuticos incorporado a nuestro ordenamiento por
Disposicion ANMAT N 3475/2005.
A_RTiCULO 2°,- Impénese a la Directora Técnica, Farmacéutica Maria del Carmen
FIORITO, M.N. 8829, D.N.I. 4,963.333, con domicilio en la calle Fragata
Sarmiento 2337/39 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 el Apartado L
del Reglamento Técnico Mercosur sobre Buenas Practicas de Distribucidn de
Productos Farmacéuticos incorporado a nuestro ordenamiento por Diéposicic’m

ANMAT N© 3475/2005.

& 7



#2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢! Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministcrde Salud _
Secretaria de Politicas, DISROSICION N 4 3 g 2
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ARTICULO 3°.- Témese nota de las sanciones en la Direccion de Gestion
Informacion Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a la
Direccién de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser
agregado en el legajo de la profesional.
ARTICULO 4°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacion por ante la ANMAT con expresion concreta de agravios y dentro de los
3 (tres) dias habiles de habérseles notificado el acto administrativo (conf. Articulo
219 de la Ley N° 16.463), el que sera resuelto por la autoridad judicial
competente.
ARTICULO 55.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos del
Ministerio de Salud.
ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
A_dministracic')n, para su registraciéon contable.
ARTICULO 7°.- Andtese; porlMesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
domicilios mencionados, haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente disposicion; Dése a la Direccién de Gestidn Informacion Técnica y a la

Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE NO© 1-47-1110-464-10-2
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