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suenos arres, 0 6 ABR 2019

VISTO el Expediente NO© 1-47-1110-874-12-2 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO, a raiz de que €l
Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos, hoy Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud, llevéd a
cabo una inspeccién (O.1. PM 167) en el establecimiento sito en {a Avda.
Pueyrredon 860, piso 1° de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
perteneciente a la firma ORL MEDIC, SOCIEDAD ANONIMA, y se tomd
conocimiento de la comercializacién de medicamentos por parte de la firma
BAXTER ARGENTINA SOCIEDAD ANONIMA a favor de la empresa ORL
MEDICA S.A..

Que dicha comercializacion fue constatada mediante la siguiente
documentacion: Factura A, N® 0097-00008071 de fecha 13 de Abril de
2012; Factura A, N© 0097-00008247 de fecha 19 de Abril de 2012; Factura
A, N° 0097-00008651 de fecha 03 de Mayo de 2012 (fojas 13); Factura A,
NO 0097-00008662 de fecha 4 de mayo de 2012 (fojas 12).

Que en la mencionada inspeccién, el apoderado de la firma ORL
MEDIC S.A. informd que solo cuentan con una constancia de tramite de

habilitacion ante el Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires y de tramite de
)
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traslado ante el Ministerio de Salud, toda vez que la firma se encontraba
habilitada, en el domicilio de Pasteur 359, 4°© "B” de la Ciudad de Buenos
Aires, ante dicho organismo como mayorista y minorista de productos
biomédicos, en los términos de la Resolucion N° 255/94,

Que teniendo en cuenta lo informado, mediante inspeccién QI N°
713/12 PCM se concurrid al estabiecimiento de la firma BAXTER ARGED%TINA
S.A., y allil la co-directora técnica, farmacéutica Cynthia TESTbLIN,
reconocié como original de la firma la documentacion comercial antes
mencionada e informé que no contaban con archivos de habilitacion
sanitaria para la comercializacién de medicamentos de la firma ORL MEDIC
S.A.

Que por otra parte, se observaron en el depdsito, medicameﬁtos,
cuyos principios activos se encontraban incluidos en los Anexos de las
Disposiciones 3683/11 y 1831/12, los cuales no contaban con GLN o Sub
GLN para la distribuidora y que los informes al Sistema Nacional de
Trazabilidad alin no habian sido informados puesto que la firma comienza a
transmitir los eventos una vez que los productos son distribuidos desde el
depo6sito.

Que el Programa sefiald que entre los incumplimientos observados
existian incumplimientos graves y muy graves y sugiri¢ la instruccion del
sumario sanitario correspondiente.

Que a fojas 35/38, por Disposicion ANMAT N© 4700/13 se ordend la

instruccién de un sumario sanitario a la firma BAXTER ARGENTINA s.h. y a
1
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quien resulte ser su Director Técnico por las presuntas infracciones al
articulo 2° de la Ley N° 16.463, al articulo 4° del Decreto N° 9763/64, al
artfculo 2° del Decreto 1299/97, al apartado L de la Disposicion ANMAT NO
3475/05 y a los articulos 6° y 8¢ de la Disposicion ANMAT N 3683/11.

Que corrido el traslado de las imputaciones, se presentd fa Directora
Técnica Cynthia Lorena TESTOLIN como apoderada de la firma BAXTER
ARGENTINA S.A., vy realizo su descargo a fojas 50/75.

Que en el mismo indicé que se le imputé a la firma BAXTER
ARGENTINA S.A. la comercializacion de especialidades medicinales
(Tissucol) a favor de la firma ORL MEDIC S.A., establecimiento que se
encuentra habilitado por esta ANMAT como minorista y mayorista de
productos biomédicos, y por consiguiente interpretaron que Tissucol podia
ser validamente considerado un producto biomédico, y por eso considerd
vadlida la habilitacién presentada por ORL MEDIC S.A.

Que en ese sentido, argumentd que dicha consideracion se debié a un
error de interpretacidn en cuante al alcance de la habilitacion de la firma
ORL MEDIC S.A., en cuanto a sus productos biomédicos.

Que sefialé que no basté con la mera comprobacion de la situacién
objetiva sino que era menester la concurrencia del elemento subjetivo en
virtud del principio de que sdlo puede ser reprimido (sea por un delito o por

infracciones como en el caso de marras) quien es cuipable.
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Que en consecuencia, no se advirtid la intencidn de cometer una
infraccion, aspecto subjetivo necesario para la configuracion de una
infraccion taf como se encuentra regulada en la nermativa.

Que agregd, que desde mayo de 2012, BAXTER ARGENTINA S.A. no
comercializé ningln tipo de especialidad medicinal con la firma ORL MI'EDIC
S.A., y que a partir de la fiscalizacion efectuada por esta Administriacién
Nacional dieron de baja a ese cliente. |

Que asimismo, adujo que la conducta desplegada por BAXTER
ARGENTINA S.A. ratificd la inexistencia de culpabilidad en su obrar por lo
que solicité se deje sin efecto el proceso sumarial y se ordene el archivo de
las presentes actuaciones.

Que solicitd que en el caso de que se considere que la firma si es
responsable de la infraccién imputada, que se tenga en cuenta los
antecedentes del imputado, la gravedad de la falta y su proyeccion desde el
punto de vista sanitario.

Que por Gltimo, manifesté que en el presente casc no existio un
peligro para la salud de la poblacién y que las cantidades comercializadas
son muy bajas, y que el establecimiento al que se comercializd esa
especialidad medicinal estd habilitado por esta ANMAT; por tales razones
entendié que debe calificarse a la infraccion como una falta leve.

Que a fojas 76/93 se presentd la ex Directora Técnica, farmaceéutica

Pamela Carla MARCUZZI y formuld descargo.
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Que alegd en su defensa, que durante el transcurso de 2012 y en
razén de su estado de embarazo, se tomd licencia entre el 4 de agosto de
2012 y el 4 de marzo de 2013, circunstancia que fue notificada tanto a la
firma como a esta ANMAT vy al Instituto Nacional de Medicamentos.

Que manifesté que en dicha notificacién hizo saber no solo de la

|
licencia sino también los datos de las personas que la reempiazarian en su
cargo, recayendo tal funciéon en la farmacéutica Cynthia TESTOLIN vy
Fernando Eduardo RUSI. |

Que teniendo en cuenta lo expuesto, aclard que las inspecciones
obrantes en las presentes actuaciones se llevaron a cabo en presencia de
los farmacéuticos antes mencionados y que con fecha 8 de febrero de 2013
fue despedida sin causa, estando en uso de su licencia por maternidad.

Que en cuanto a la venta de Tissucol a la firma ORL MEDIC S.A.,
afirmé que se realizaron sin su conccimiento ni consentimiento, ya que,
manifestd que segun las constancias de autos la firma mencionada contaba
con la habilitacion en regla del establecimiento de la calle Pasteur,

Que por otra parte, adujo que en los términos del articulo 3° de la
Ley N° 16.463, la responsabilidad solidaria del director técnico con el
laboratorio se refiere a la pureza y legitimidad de los productos elaborados,
por 1o que le resulta injusto e ilegitimo que se extendiera la responsabilidad
a la directora técnica, cuando el hecho generador de la supuesta infraccién

tuvo origen en otras areas de la empresa de las que debe partir la

informacioén hacia la direccion técnica.
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Que asimismo manifestd que la firma BAXTER ARGENTINA S.A.
contaba con el correspondiente GLN en su caracter de laboratorio
importador.

Que por Uitimo y ante e hipotético caso en que se considere que su
conducta requiere algin grado de reproche, aclaré que debe tenerse en
cuenta al momento de juzgar su desempefio, la falta de antecedentés por

I
infracciones similares, y que la entidad de {a presunta falta, en modo aiguno
podria considerarse como grave, sino de caracter leve.

Que a fojas 97 la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
evalud el descargo desde el punto de vista técnico.

Que con respecto al descargo presentado por la firma, dicha
Direccién indicd gue el producto Tissucol fue registrado por la propia firma
BAXTER ARGENTINA S.A. como un producto biomedico ante ia Autc;ridad
Sanitaria.

Que en cuanto a lo manifestado acerca de la baja del cliente ORL
MEDIC S.A., el organismo técnico aclard que la subsanacion posterior de los
incumplimientos relevados carece de virtualidad suficiente para descartar la
configuracién de las infracciones que se les reprochan y eximir de
responsabilidad a los sumariaros por su accionar previo, ya que los
incumplimientos fueron observades durante una inspeccion de verificacion
de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte,

debiendo haberse cumplido la normativa infringida, en forma previa y en

todo momento.



"2015 - Afio del Bicentenario de! Congreso de los Pucblos Libres”

DIEPOSICION NP 2 5 1 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Polilicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT.

Que por lo tanto, informé que la firma ORL MEDIC S.A. no contaba
con habilitacién sanitaria para la adquisicidn y comercializacion de
especialidades medicinales, por lo cual BAXTER ARGENTINA S.A. calificé en
forma errénea a su cliente.

Que en cuanto a la falta de informacion de la distribuidora de los
eventos logisticos al Sistema Nacional de Trazabilidad, manifestd la

[
Direccion que lo exbuesto por ios sumariados carecia de virtualidad por
cuanto las especialidades medicinales con soporte de trazabilidad se
encontraban almacenadas dentro de las areas habilitadas por la firma como
Distribuidora de Medicamentos, sin haber informade a la base de datos del
Sistema Nacional de Trazabilidad ningun evento logistico asociado a ellas.

Que por Ultimo, en relacién al descargo realizado por la ex Directora
Técnica, la farmacéutica Pamela MARCUZZI, que desconocia los motivos y
pormenores de la venta del producto Tissucol a la firma ORL MEDIC 5.A,, y
que dichas operaciones se hicieren sin su consentimiento, la Direcciél'n cita
el articulo 5° de la Disposicion 7439/99, el cual establece la responsabilidad
solidaria de las empresas distribuidoras de medicamentos y sus directores
técnicos.

Que asimismo, manifesté que la farmacéutica que ejercia la direccién
técnica de ta distribuidora al momento en que se llevd a cabo la operatoria

descripta, debia haber tomado los recaudos necesarios para evitarlo, ya que

su funcion resultd solidariamente responsable de ello.
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Que del andlisis de las actuaciones puede determinarse que los
sumariados violaron lo normado por {a Ley de Medicamentos, gue en su
articulo 2 establece “Las actividades mencionadas en el articulo 1¢ sélo
podran realizarse, previa autorizacidn y bajo el contralor del Ministerio de
Asistencia Social y Salud Piblica, en establecimientos habilitados por el
mismo y bajo la direccidn 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” dado que en virtud de dicha norma la Administracién Nacional
procedié al dictado de la Disposicion ANMAT N© 3475/05. Atento lo
expuesto, también se incumplié con el articulo 4° del Decreto
Reglamentario 9763/64.

Que asimismo, resultd un incumplimiento al articulo 2° del Decreto
1299/97, que la firma con la cual comercializd BAXTER ARGENTINA S.A., en
este caso ORL MEDIC S.A., con domicilio en la calie Pueyrredén 860, piso 19
de la Ciudad Autdonoma de Buenos Aires, no se encontrara habilitada ante la
Autoridad Sanitaria.

Que, la sumariada alegd que, toda vez que la firma interpretd que se
encontraba correctamente habilitada no resultaba responsable por Ias:faltas
imputadas, dada la ausencia de dolo, requisito subjetivo necesario p;ara la

configuracién de las infracciones ventiladas en la presente causa.
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Que al respecto cabe aclarar que las faltas examinadas en el caso de
autos revisten el cardcter de formales para cuya sancidn sélo se requiere,
como regla general, la simple constatacion, sin que se advierta, en este
caso, razones por las cuales se justificaria un apartamiento de aquel
principio. l

Que referente a las observaciones que se realizaron en ei depdsito, al
encontrarse medicamentos cuyos principios activos se encontraban
comprendidos por las Disposiciones ANMAT N°© 3683/11 y 1831/12, y gue
no fueron informados al Sistema Nacional de Trazabilidad, ello implicd un
incumplimiento a los articulos 6° y 8¢ de la Disposicion ANMAT 3683/11.

Que cabe sefialar que la subsanacion posterior de las infracciones
verificadas oportunamente no releva de responsabilidad a los sumariados
dado gue dichas infraccicnes a la normativa vigente fueron oportunamente
constatadas son pasibles de sancidon, siendo su correccidn carente de
virtualidad suficiente a fin de deslindarlos de responsabilidad. 5

Que en relacidon a lo manifestado por la ex directora téénica,
farmacéutica Pamela Carla MARCUZZI, en su defensa al aclarar que ejercid
la actividad de directora técnica de BAXTER ARGENTINA S.A. hasta eI|4 de
agosto de 2012 por haberse tomado licencia por maternidad, fecha a partir
de la cual asumid Cynthia Testolin, quien se encontraba presente ien el
momento en que se llevé a cabo la inspecciéon O.I. N@ 713/12, por lo que
aduce que desconocia la existencia de la mencionada inspeccic'm:, del

contenido y plazo otorgado para cumplimentar cen la evidencia documL_ntal,

.
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cabe aclarar que quien ejercia la Direcciébn Técnica al momento de ia
comercializacion, era la farmacéutica Pamela Carla MARCUZZI, ello de
acuerdo a las facturas obrantes en autos a fojas 12/15, y es por ello que se
le endilga el incumplimiente de la normativa mencionada.

Que en consecuencia, cabe concluir que la firma BAXTER ARGENTINA
S.A. y su ex Directora Técnica, Farmacéutica Pamela Carla MARCUZZI,
infringieron el articulo 2° de la Ley N° 16.463, el articulo 4° del Decreto
Reglamentario 9763/64, el articulo 2° de! Decreto 1299/97, los articulos 6°
y 80 de la Disposicion ANMAT N© 3683/11 y el apartado L - Abastecimiento
de la Disposicién ANMAT N° 3475/05.

Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia. ’

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y por el Decreto N°© 1886/14. !

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
bISPONE:
ARTICULO 1°.- Impénese a la firma BAXTER ARGENTINA S.A., con domicilio
constituido en la Avda. Alem 1050, piso 13° de la Ciudad Autdénoma de
Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA Y CINCO MIL ($55.0é)0.-),

por haber infringido el articulo 2° de la Ley N° 16.463, el articulo 4° del

|
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Decreto Reglamentario 9763/64, articulo 2° del Decreto 1299/97, los
articulos 69 y 80 de la Disposicion ANMAT NO 3683/11 y el apartado L -
Abastecimiento de la Disposicion ANMAT N© 3475/05.

ARTICULO 2°.- Impdnese a la ex Directora Técnica, farmacéutica Pamela
Carla MARCUZZI, M.N. N°© 15306, DNI 27.281.502, con domicilio constituido
en la calle Tucuman 1438, pisc 79, oficina *703” de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, una multa de PESOS CINCO MIL ($5.000.-), por h;aber
infringido el articulo 2° de la Ley N° 16.463, el articulo 4° del Decreto
Reglamentario 9763/64, el articulo 2° del Decreto 1299/97, los articulos 69
y 80 de la Disposicién ANMAT N© 3683/11 y el apartado L - Abastecimiento
de la Disposicidon ANMAT N¢ 3475/05.

ARTICULO 3°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer
recurse de apelacion, con expresion concreta de agravios y dentro de Ilos 3
(tres) dias habiles de habérsele notificado el acto administrativo (conforme
Articulo 21 de la Ley N° 16.463), el que sera resuelto por la autoridad
judicial competente y que en caso de no interponer recurso de apelacién, el
pago de la multa impuesta debera hacerse efectivo dentro de igual pla;zo de
recibida la notificacion. |
ARTICULO 40.- Comuniquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos del Ministerio de Salud. |
ARTICULO 5°.- Andtense las sanciones en la Direccidon de Gestion de
Informacion Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 20

precedente a la Direccion Nacional de Regulacién, Fiscalizacion y Sanidad de

i1
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Fronteras del Ministerio de Salud de !a Nacién, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.
ARTICULO 60.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracién, para su registracién contable. I@
ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese alI los
interesados a los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la cppia
autenticada de la presente Disposicion; dese a la Direccion de Gestiér;) de
1

Informacidn Técnica, a la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

y a la Direccidon General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
EXPEDIENTE N© 1-47-1110-874-12-2

DISPOSICION N° | <
25168

LIOLOPEZ

Adminlistrador Nacions)
ANNMAT
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