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BUENOS AIRES, ‘
115 ABR 2014
VISTO el Expediente N¢ 1-47-1110-550-10-9 de! Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que mediante Inspeccion N° 1151/10 de_: fecha 09/08/2010 realizada en
el establecimiento de ia firma PHARMA EXPRESS S.A. con domicilio en la calle
Habana 2771 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, se detectaron una serie

de irregularidades.

Que a fojas 1/5 el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS (INAME)
informa sobre las irregularidades detectadas en dicha inspeccion entre las que
se sefialan las siguientes: - El termdmetro ubicado en el depdsito de
medicamentos poseia certificado de calibracién vencido; En un sector destinado
al almacenamiento de productos meédicos se observd un termo-higrémetro
digital con certificado vencido. - No contaban en el sector de almacenamiento
con capacidad suficiente para permitir la separacién selectiva y ordenada de los
productos y la rotacion. - La heladera destinada al almacenamiento de
medicamentos que requieren cadena de frio no posee termodmetro. - No
contaban con prqcedi'mientos operativos reférentes a plan de calibracién de
equipos de medicion de temperatura, eliminacién/tratamiento de residuos
especiales. Se observaron los procedimientos de devolucion de productos,

tareas de limpieza, control de plagas y recepcién y despacho de medicamentos.
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- No contaban con archivos completos de la documentacion de habilitacion

sanitaria solicitada a sus proveedores y clientes.

Que durante el procedimiento mencionado se observaron facturas de
compra de especialidades medicinales a la Drogueria ALEM S.A. de la Ciudad de
Rosario, Provincia de Santa Fe, v a la qugueria FARMAX de la Localidad de
Lomas del Mirador, Provincia de Buenos Aires, las cuales no contaban alr
momento de la operacion comercial con constancia de habilitacidn para realizar
transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos del
Decreto N° 1299/97 vy de la Disposiciéﬁ ANMAT N© 5054/09; asimismo se le
exhibié a la firma facturas y remitos retirados en la Drogueria Cantos Fonseca
de la Provincia de Santiago del Estero, los cuales fueron reconocidos como
propios por PHARMA EXPRESS S.A.} la referida documentacion no consignaba

lote o partida de las especialidades medicinales comercializadas.

74 Que asimismo se observd la factura tipo B N° 0001-00018706, de fecha
09/08/10, emitida por PHARMA EXPRESS S.A. a favor del Hopital Guillermo C,
Paterson, de la Provincia de Jujuy, donde se detalla el producto Ibuprofeno
susp. X 90cc. — Lemax/Fabop/Sant Gall Friburg y se constatd que no contaban
con registros manuales o informaticos que relacionen la compra con la venta

detallada en la factura.

Que mediante Disposicion ANMAT N© 8193/10 de fojas 40/43 se ordena
la instruccion de un sumario sanitario contra la firma PHARMA EXPRESS S.A. y

su Director Técnico a fin de determinar la responsabilidad que les
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corresponderia por la presunta infraccidon a la Disposicion ANMAT 3475/05 que
incorpora a nuestro ordenamiento juridico nacional la Resolucién Mercosur GMC
N°® 49/02, por la cual se aprueba el “Reglamento Técnico Mercosur sobre
Buenas Practicas de Distribucidon de Productos Farmacéuticos” puntos E, G, B, C

y L, al articulo 2° de la Ley 16.463 y al articulo 6° de Decreto 1299/97.

Que corrido el traslado de las imputaciones la Farmacéutica Silvia A.
Batista se presenta a fs. 65/77 y la firma PAHRMA EXPRESS S.A. se presenta a
fs. 78/79.

Que la Farmacéutica Silvia A. Batista manifiesta que con fecha 5 de
octubre de 2010 habia solicitado la baja a la direccién técnica de la drogueria
PHARMA EXPRESS S.A.

Que expone en su defensa que las inspecciones N© 472/09 de fecha
13/04/2009 y la N° 1151/10 de fecha 09/08/2010 se produjeron bajo su
direccion técnica.

Que a su vez informa que en el mes de diciembre de 2010 se realizé una
inspeccion donde se les solicitd la presentaciéon de documentacién que debia
ser presentada en el INAME la cual no se acompand y como consecuencia de
ello el 4/01/2011 se publico en el boletin oficial la suspensién preventiva para
realizar transito interprovincial y que estos actos datan de fecha posteriores a
su baja como directora técnica.

Que la firma sumariada se presenta a través de su apoderada y expresa
que en cuanto a la calibracién de los instrumentos se procedid a su correccion

inmediata y a calibrar todos los elementos de medicion.
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Que en cuanto al termdmetro en la heladera para cadena de frio
manifiesta haber adquirido un termdmetro previamente calibrado para la
heladera de cadena de frio.

Que asimismo, informa que redactaron procedimientos operativos
referentes a: plan de calibracion GAG 011.01, eliminacién/tratamiento de
residuos especiales GAG 010.01; también procedieron a la revision segin
observaciones realizadas de: devolucion de productos GAC 004.02, tareas de
Iimpieza SEG 001.02, control de plagas MAN 001.01, recepcion y despacho de
medicamentos GAG 006.02.

Que con relacién a los archivos de habilitacién de establecimientos aclara
que con el fin de corregir y adecuarse a las observaciones que les fueron
indicadas en la OI 1151/10 de fecha 12/08/2010, iniciaron un proceso de
revision general, incorporando recursos humanos y materiales.

Que expresa que comenzaron con la revision de documentacion (POE s y
calificacién de clientes y proveedores), incorporando la accién de aprobaciéh de
tales documentos por la Directora Técnica.

Que por Ultimo en cuanto a su documentacion de distribucion expresa
que modificaron el procedimiento de facturacion, incorporando a la facturacion
nombre comercial; lote y vencimiento.

Que aclara que todas estas correcciones realizadas fueron verificadas por

la inspeccién OI 1801/10 de fecha 1/12/2010.
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Que remitidas las actuaciones al Instituto Nacional de Medicamentos a
los efectos que evalle el descargo desde el punto de vista técnico éste emite el
informe de fojas 81/82. :

Que en primer lugar destacan que los sumariados no niegan haber
cometido las infracciones que se les imputan.

Que asimismo, el INAME destaca que las infracciones reprochadas fueron
veriﬁcadas en oca_sién de realizar una Verificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte, debiendo haberse cumplido con la
normativa infringida, en forma previa y en todo momento, siendo que la firma
se __encontraba autorizada bajo certificado de inscripcion N° 650 para la
comercializacién fuera de la jurisdiccion en la cual se encuentra habilitada.

Que por ultimo el Instituto pone de resalto que las actividades de
almacenamiento y distribucién, por su implicancia directa en la calidad de los
productos, requierenldel estricto cumplimiento de los pardametros establecidos
y del-registro de todas las operaciones realizadas de modo de poder asegurar
su cumplimiento, y asi poder garantizar que los medicamentos que la drogueria
manipule vy comercialice no sufran alteraéiones, manteniendo  sus
caracteristicas de calidad, seguridad y eficacia.

Que consultado al Departamento de Registro acerca de los antecedentes
de sanciones de la Drogueria PHARMA EXPRESS S.A. y de su Directora Técnica,
indica a fojas 83 que no poseen antecedentes de sanciones.

Que concluida la investigacion sumarial se encontrd responsable a los

sumariados ya que sus conductas vulneran lo prescripto en el articulo 2 de la
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Ley 16.463 que establece: “Las actividades mencionadas en el articulo 19 sélo
podran realizarse, previa autorizacidn y bajo el contralor del Ministerio de
Asistencia Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo
y bajo la direccion técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito
en dicho ministerio. Todo eflo 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 con respecto a la farnﬁacéutica Silvia Alejandra Batista cabe destacar
gue las observaciones reprochadas se corresponden con las drdenes de
inspeccion en las que ella se encontraba como Directora Técnica de la firma
PHARMA EXPRESS S.A., por lo tanto la responsabilidad de ello recae sobre su
persona sin perjuicio de su.posterior renuncia.

Que con respecto a la presentacién que realiza ia firma sumariada a fs.
78/79, en la cual detalla pormenorizadamente las subsanaciones efectuadas a
las irregularidades detectadas en la mencionada inspeccidén, corresponde
sefialar gue las normas debieron ser cumplidas con antelacidon para asi evitar
posibles sanciones; es por ello que los establecimientos que desempefian su
actividad en el ambito sanitario, tanto las firmas como sus directores técnicos,
deben tomar conocimiento de la regulacion aplicable y asi evitar en forma
previa y en tode momento el incumplimiento a la normativa vigente.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidn General de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N© 1217/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impénese a la firma Drogueria PHARMA EXPRESS S.A. con
domicilio en la calle Habana 2773 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
una multa de PESOS SETENTA MIL ($70.000.-) por haber infringido el
articulo 2° de la Ley 16.463, el articulo 6° del Decreto 12§9/97 y los
apartados E, G, B, C, v L de la Disposicidn ANMAT N© 3475/05 que incorpora
S a nuestro ordenamiento juridico la Resolucion MERCOSUR GMC N© 49/02, por
la cual se aprueba el REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS
PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
ARTICULO 2°.- Impébnese a la ex Directora Técnica de la citada ﬁfma,
Farmacéutica Silvia Alejandra Batista, DNI 17.437.402, MN N° 14192, con
domicilio en Avda. Angel Gallardo 97 de la Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires, una multa de PESOS VEINTE MIL ($20.000.-) por haber infringido el
articulo 2° de la Ley 16.463, el articulo 6° del Decreto 1299/97 y los
apartados E, G, B, C, y L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 que incorpora

a nuestro ordenamiento jurl'dico' la Resolucién MERCOSUR GMC N° 49/02, por

g!\\
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la cual se aprueba el REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS
PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
ARTICULO 39.- Andtense las sanciones en el Departamento de Registro y
comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccién de
Registro de Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.
ARTICULO 4o0.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos del Ministerio de Salud,
ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso
de apelacién por ante la autoridad judicial competente, con expresion
concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele
notificado el acto administrative (conforme Articulo 21 de la Ley N© 16.463).
ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracion, para su registracién contable.
ARTICULO 70.- Anodtese; por Mesa de. Entradas notifiquese a los interesados
a los domicilios menc.ionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de
la presente disposicion; desé al Departamento de Registro y a la Direccion

General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

l,w'vc\A

Dr. OTTO A ORSINGHER
PISPOSICION N® 2 2 5 ? Sup Administrador Nacional

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-550-10-9
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