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Ministerio de Salud
Secretarta dz Politicas, DISPOSICION W
Regulacidn e Institutos
ANMAT o

BUENOS AIRES, 30 JUN 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-216-10-6 del Registro de esta

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDOQO:

Que se inician las referidas actuaciones con motivo de la inspeccion
efectuada por el Institutc Nacional de Medicamentos (INAME) en la
Drogueria GLAMA MED de Mario Ariel Valentinetti, con domicilio en la calle
Cucha Cucha 2298 de la Ciudad Auténoﬁa de Buenos Aires, bajo la direcciéon
técnica de la Farmacéutica Maria Laura Signorelli, estando autorizada la
citada empresa para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales en los términos del articulo 3° del Decreto N°© 1299/97, por
Certificado de Inscripcion N© 222,

Que por Expte. N© 1-47-994-10-7 la firma inicid el tramite a los
efectos de obtener la habilitacién en los términos de la Disposicion ANMAT N©
5;054/09' dentro del plazo previsto en la norma transcripta, por lo cual
continudé vigente la autorizacidn conferida por el referido Certificado de
Inscripcion N© 222,

Que por O.I. N° 437/10, los funcionarios del INAME concurrieron al
mencionado establecimiento con el fin de verificar las Buenas Practicas de

Almacenamiento, Distribucion y Transporte incorporadas por Disposicion
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ANMAT N© 3475/05 conforme lo autorizado por el artfculol 14,' segundo
parrafo de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que durante el aludido procedimiento los inspectores aétuantes
detectar—on irregularidades en el establecimiento de la firma inspeccionada,
las cuales se encuentran descriptas en el informe de fs. 1/4.

Que -en virtud de lo expuesto, el INAME aconsejé suspender
‘preventivamente la autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales a la drogueria denominada GLAMA MED de Mario
Ariel Valentinetti, por las deficiencias graves que fueran detalladas en el
informe aludido.

Que en consecuencia, por Disposicion ANMAT N© 3062/10 se
implementé la medida aconsejada por el INAME y se ordend la instruccion
de un sumario a la firma y a su Director Técnico por presuntas infracciones al
articulo 2° de la Ley N© 16.463 y a los apartados E, J, B, C, D y L de la
Disposicion ANMAT N°¢ 3475/05 detalladas en el informe del INAME de fs.
1/4.

Que corrido el traslado de estilo, la firma y su directora técnica se
presentaron manifestando que todavia no tenian el plano aprobado, pero que
igualmente habian solicitado una nueva inspeccidn en la que se habia

constatado la subsanacién de todas las faltas advertidas.
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Que por Ultimo, solicitaron que se dejara sin efecto el sumario por
encontrarse subsanadas las faltas en cuestién, siendo la Unica no subsanada
la referida a la entrega del plano aprobado por el Ministerio de Salud.

Que el INAME evalud el descargo desde el punto de vista técnico,
sefalando que la subsanacion de las faltas carece de virtualidad suficiente
para descartar la configuracidn de las infracciones que se les reprochan vy
eximir de responsabilidad 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 la formativa infringida, en forma previa y en todo
momento. |

Que segln surge de fs. 76/88, la Drogueria GLAMA MED de Mario
Ariel Valentinetti y su Directora Técnica, Farmacéutica Maria Laura Signorelli
cuentan con antecedentes de sanciones.

Que de las actuaciones surge que la Drogueria GLAMA MED de Mario
Ariel Valentinetti se encuentra inscripta en los términos del articulo 3¢ del
Decreto NO 1299/97, es decir, esta habilitada para comercializar
especialidades medicinales en el &mbito interjurisdiccional.

Que en ese sentido, la Instruccidn sefialé que las droguerias deben
contar previamente a su funcionamiento coh la habilitacion de la autoridad

sanitaria jurisdiccional competente y para efectuar transacciones comerciales
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de productos entre Provincias y/o entre Provincias y la Ciudad de Buenos
Aires deben estar registradas ante la Autoridad Sanitaria Nacional —~ANMAT-.

Que es dable destacar que la Ley de Medicamentos 16.463 reza, en su
articulo 2° “Las actividades mencionadas en el articulo 19 solo podran
realizarse previa autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia
Social y Salud Pudblica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la
direccién técnica del profesional universitario correspondiente, inscripto 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”.

Que el articulo 1° de la mencionada Ley de Medicamentos se refiere a
las actividades de importacion, exportacion, produccion, elaboracién,
fraccionamiento, comercializacién o depdsito en jurisdiccion nacional o con
destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y
todo otro producto de uso y aplicacién en la medici.na humana y las personas

de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Que todo ello fue complementado con la consecuente potestad
conferida a esta Administracion Nacional por el Decreto N° 1490/92 para
fiscalizar adecuada y razonablemente el cumplimiento de las normas de

sanidad y de calidad establecidas para los citados procesos y actividades,
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como asi también para proceder al registro y autorizacién y/o habilitaciones
-conforme a las disposiciones aplicables- de la personas fisicas o juridicas
que intervengan en 'Ias accioneé de aprovisionamiento, produccion
elaboracién, fraccionamiento, importacidon y/o exportacién, depdsito vy
comercializacion de los productos mencionados, fiscalizando o supervisando
la ejecucion de dichas actividades.

Que ello asi, y con el fin de establecer un nuevo modelo de habilitacion
e inscripcidn gue garantice las maximas medidas de seguridad para el
funcionamiento de las droguerias, se dictd la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que {a mencionada disposicidon en su articulo 14 dispuso lo siguiente:
“Las droguerias que a la fecha de la entrada en vigencia de la presente
Disposicion se  encuentren autorizadas  para efectuar  transito
interjurisdiccional de medicamentos y/o especialidades medicinales asi como
aquellas que hayan iniciado el tramite a fin de obtener dicha autorizacion,
deberdn cumplimentar los requisitos establecidos en la presente disposicion.
A tal efecto, las empresas que cuenten actualmente con autorizacion
deberdn iniciar el tramite previsto en la presente disposicion dentro de los
noventa (90) dias corridos contados a partir de su entrada en vigencia,
quedando a criterio de esta Administracion Nacional la realizacidon de la
inspeccidon prevista en el Articulo 6° a los efectos del otorgamiento de su

habilitacion. Vencido dicho plazo, caducarédn de pleno derecho las
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autorizaciones previamente otorgadas a aquellas droguerias que no hubieren
requerido la habilitacion en los términos de fa presente normativa”.

Que por Expte. N° 1-47-994-10-7, la firma involucrada inicié los
trémites para acogerse a la nueva disposicion; por tal motivo, mediante O.1.
NO© 437/10, el INAME concurrié al establecimiento con el fin de realizar una
inspeccion de verificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte incorporadas por Disposicion
ANMAT N© 3475/05, constatédndose numerosas irreqgularidades que fueron
descriptas precedentemente y que dieron origen al sumario.

Que por ello los sumariados han violado el articulo 2° de la Ley 16.463
en tanto no cumplieron con las normas establecidas por la reglamentacion
para . llevar a cabo la actividad de transito interjurisdiccional de
medicamentos y/o especialidades medicinales.

Que en el descargo los sumariados argumentan en su defensa que las
irregularidades fueron subsanadas; al respecto la Instruccidn sefialé que ello
no constituye un eximente de responsabilidad toda vez que tal como informa
el INAME se debe cumplimentar la norma en todo momento.

Que por consiguiente la Drogueria GLAMA MED de Mario Ariel
Valentinetti y su Directora Técnica infringieron los apartados E, J, B, C,Dy L
de la Disposicion ANMAT N°© 3475/0, siendo tales deficiencias clasificadas
como GRAVES, MODERADAS y LEVES pudiendo influir en grado critico los

productos que la empresa comercialice.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas 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 10°.- Impénese a Mario Ariel Valentinetti, DNI 23.881.021, titular
de la Drogueria GLAMA MED, con domicilio en la calle Cucha Cucha 2298,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa de PESOS CIEN MIL
($100.000) por haber infringido el articulo 2° de la Ley N° 16.463 y los
Apartados E, ], B, C, D y L de la Disposicibn ANMAT N© 3475/05.

ARTICULO 20.- [Imponese a la Directora Técnica de la citada firma,
Farmacéutica Maria Laura Signorelli, DNI N° 22.099.585, MN 13.377, con
domicilio en la calle Cucha Cucha 2298, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires,
una multa de PESOS TREINTA MIL ($ 30.000) por haber infringido el articulo
20 de la Ley N© 16.463 y los Apartados E, ], B, C, D y L de la Disposicién
ANMAT N© 3475/05. .

ARTICULO 39.- Andtense las sanciones en el Departamento de Registro vy

comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccion de
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Registro, Fiscalizacidon y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.
ARTICULO 40°.- H4gase saber a los sumariados que podran interponer
recurso de apelacion por ante esta ANMAT, con expresion 'cdncreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de notificado el acto
administrativo (conf. articulo 21 de la Ley n® 16.463).
ARTICULO 5°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos del Ministerio de Salud.
ARTICULO 6° - Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccidn General de
Administracién, para su registracion contable.
ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas, notifiquese el presente
acto administrativo a los interesados a los domicilios indicados; Dése a la
Direccion de Gestidon de Informacién Técnica y a la Direccidon General de
Asuntos Juridicos a sus efectos.
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