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‘ VISTO el Expediente N© 1-47-1110-1090-11-8 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones en el VISTO con el informe
del ex Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos (PCM) (hoy Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud) de fojas
1/4 en el cual hizo saber acerca de las irregularidades detectadas respecto de |a
Drogueria VEIDE SOCIEDAD ANONIMA sita en la Av. Larrazabal 851/55, de la

Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Que por Orden de Inspeccidon N© 1784/11 de fecha 06/12/2011, se
concurrié al establecimiento con el fin de realizar una inspeccion de Verificacion
de cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte incorporadas al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT
N© 3475/05, conforme lo autorizado por el articulo 14, segundo parrafo, de la
Disposicién ANMAT N°¢ 5054/09. .

Que el entonces PCM indicé que por Disposicion ANMAT N© 5054/05,
se dispuso que las dreguerias que deseen comercializar especialidades
medicinales en el ambito interjurisdiccional, deben requerir la corréspondiente

habilitacion ante la ANMAT, cumpliendo con las exigencias y congﬂiciones alii

previstas. :
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Que informd el mencionado Programa que por Expediente N© 1-47-
793-10-2, la drogueria VEDE S.A. inici6 el tramite a los efectos de obtener la
habilitacién en los términos de la Disposicion N° 5054/09, por lo cual continud
vigente la autorizacion conferida por Constancia de Inscripcion N© 491.

Que durante la inspeccién se detecté que la firma habia realizado un
cambio en su direccion técnica, el cual no fue informado a esta ANM;‘-\T; y
también se verificaron irregularidades en el establecimiento, por lo cual se
confiri6 un plazo de diez dias habiles para la subsanacion de las falencias
detectadas, de conformidad con la Clasificacién de Deficiencias aprobada por
Disposicion ANMAT N© 5037/09, en su Apartado D.5.

Que con fecha 22/12/11 13 firma comunicd que se implementaron
medidas correctivas, por lo cual mediante Nota 48-0112 segle otorgd un plazo de
cinco dias para dar cumplimiento a la totalidad de [as indicaciones.

Que posteriormente, en fecha 20/03/12, mediante Orden de
Inspeccidn NO 274/12, se efectué una segunda inspeccién para verificar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién vy
Transporte, incorporadas al ordenamiento juridico nacional por Disposicion
ANMAT N°© 3475/05; constatdndose el cumplimiento de la mayoria de las
indicaciones realizadas, a excepcidén del articuto 4° inciso h) de la Disposicion
ANMAT N© 5054/09 y a los apartados F, C y E de la Disposicion ANMAT N©
3475/05.

Que por lo expuesto, el ex Programa Nacional de Control de Mercado

de Medicamentos y Productos Médicos sugirio: a) Iniciar el correspondiente
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sumario sanitar_io a la drogueria VEDE S.A., y a su Director Técnic%) por los
incumplimientos sefialados y b} notificar a la Autoridad Sanitaria a sus elil‘ectos.

Que mediante Disposicion ANMAT N° 6707/12 se ordend la
instruccién de un sumario contra la firma Drogueria VEDE S.A. y contra su
Director Técnico a fin de determinar la responsabilidad que les corresponderia
por presuntas infracciones al articulo 2° de la Ley 16.463, al articulo 4° inciso h)
y al articulo 8° de la Disposicién ANMAT N° 5054/09 y a los apartados F, G, B, C,
E, H y L de la Disposicion ANMAT 3475/05 detalladas en el Informe del ex
Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos
de fojas 1/43'('1h0y Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud).

Que cabe sefialar que a pesar de haber sido debidamente notificada,
tal como surge de los acuses de recibo obrantes a fojas 97, la firma Drogueria
VEDE S.A. no comparecié a tomar vista del expediente, ni presenté descargo; en

‘virtud de lo cual, v de conformidad con lo dispuesto en el articulo 1 inc. e)
apartado 8) de la Ley de Procedimientos Administrativos 19.549, corresponde dar
por decaido su derecho en las presentes actuaciones.

Que a fojas 82/85 el ex Director Técnico de la firma, Farmacéuticlo
Marcelo Edgardo Aldacourrou, presenté su descargo. “

Que declaré el citado profesional que por disposicion N° 2102 de
fecha 22/08/12, se limitd su actuacion como Director Técnico de la Drogueria
VEDE S.A. a partir del 1° de julio de 2012, aclarando que dejo de ser t;ampleado:y

gue no tuvo vinculo con la empresa a partir de dicha fecha.

Yz 3
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Que alegd e! mencionado profesional que en la inspeccién efectuada

por Orden de Inspeccion N9 1784/11 se verifico el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte, efectudndose sendas
observaciones.

Que en primer lugar, se observé que el plano obrante no se
correspondia con la realidad edilicia del establecimiento; aclarando el ex Director
Técnico que, si bien se realizé una modificacion en la estructura edilicia tal como
se evidencia a fojas 102 del expediente 1-47-793-10-2, se adjuntd el
correspondiente comprobante de pago por "Reforma de Estructura” emitido por
el Ministerio de Salud.

Que agregd que en el drea de recepcion-expedicidon se cbservaron
muebles en desuso y desorden en general; aduciendo el ex Director Técnico que
los objetos encontrados fueron colocados en dicha area sin su consentimiento, ni
permiso y/o aviso previo, por pa;'te del personal de la drogueria; y que de toda:_;
maneras, se realizaron las acciones correctivas pertinentes, enviando material
fotografico soporte en respuesta a nota 48-0112 de fecha 20/12/11 presentada
junto a la documentacion solicitada en la misma, obrante en Expte. 1-47-793-10-
2.

Que manifesté que en uno de los depdsitos se observo
almacenamiento conjunto de medicamentos junto a productos descartables, de

perfumeria y accesorio, advirtiendo que los mismos habrian sido colocados en

dicho depésito sin su supervision y sin previo aviso por personal de la drogueria.

o ' |
. 4 .
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Que asimismo, aclaré que dichos medicamentos fueron reubicados
inmediatamente después de la inspeccidon en el depésito, evidenciando que se
sectorizaron los productos, y en parte posterior de depdsito identificado deposito
3 en planos se colocaron los productos de farmacopea almacenados en
estanterias, tal como se indic6 en la inspeccion por Ol 274/12 realizada con fec-ha
20/03/12.

Que expresd que dos de los depositos de medicamentos no
contaban con dispositivo para las mediciones ambientales; remarcando que los
mismos habian sido separados y enviados para su posterior calibracion sin
comunicarselo al Director Técnico, evidenciando su reposicidon en inspeccion por
Ol 274/12 realizada con fecha 20/03/12, asi como los procedimientos de
calibracién de instrumental de medicidn, planillas de registros de temperatura y
humedad de cada depésito y certificados de calibracion correspondientes.

Que asimismo, afirmd que se observaron signos de falta de limpieza,
polvos acumulados en pisps y estanterias y telas de arafia en uno de los
depdsitos destinados al almacenamiento de especialidades medicinales y en otro
depésito de medicamentos se observé una ventana rota y signos de falta de
limpieza, polvo acumulado en piso y en pallet. |

Que alegd el ex Director Técnico que el manual de procedimientos
contaba con procedimientos de limpieza, y se levaba planilla correspondiente de
frecuencia semanal, y como se verificd en inspeccion por Ol 274/12 lljea[izada el

20/03/12, se observaban buenas condiciones de higiene en los depdsitos.
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Que agregd que én el caso de la ventana se tomaron las medidas
correctivas necesarias, colocando un aire acondicionado, tal como se observa en
acta de inspeccién por OI 274/12. .

Que describid el ex Director Técnico que la heladera destinada al
almacenamiento dellos medicamentos que requie;‘en cadena de frio contaba con
un dispositivo de contro! de la temperatura que no se encontraba calibrado,
informando el citado profesional que al momento de la inspeccidn realizada no se
encontraban medicamentos en su interior y que se tomaron las medidas
cor.rectivas necesarias, segun consta en acta de inspeccion por Ol 274/12,
incorporando un termdmetro digital calibrade por la firma Akribis, exhibiendo su
correspondiente certificado de calibraciéﬁ y planillas de registro de te_ﬁwperatura
correspondiente. |

Que la drogueria no contaba con Procedimiento Operativo referente
a las medidas de contingencia ante derrames de medicamentos; informando el
exlDirector Técnico que fueron realizadas las pertinentes medidas correctivas, tal
como se verifica en la inspeccidén realizada por OI 274/12 de fecha 20/03/13.

Que no contaban con programa de capacitacion al personal,

|

manifestando el citado ex Director Técnico que fueron realizadas las pertinentes
'

medidas .correctivas, tal como se verificd en inspeccion por QI 274/12 de fecha
20/03/13. !
!

Que por Ultimo, la drogueria no contaba con archivos completos de

habilitacién sanitaria solicitadas a .sus proveedores; aduciendo el nombrado

profesional que al momento de la primer inspeccion se habian traspapelado en el

o
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area de administracion; y que en la inspeccion realizada por OI 274/12 de fecha
20/03//2013 se exhibieron archivos completos de habilitaciones de
establecimientos proveedores de medicamentos.

Que agregd el ex Director Técnico que el dia 20/03/12 se realizd una
segunda inspeccion para verificar las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte, en la drogueria VEDE S.A., mediante Orden de
Inspeccion 274712, y que se realizan otras observaciones.

Que en principio, el plano obrante no se correspondia con la realidad
edilicia de! establecimiento; aclarando el ex Director Técnico que, si bien se
realizé una modificacion en la estructura edilicia tal como se evidencia a fojas
102 del expte. 1-47-793-10-2, se adjunté comprobante de pago por "Reforma de
estructura” emitido por el Ministerio de Salud.

Que segln consta en nota presentada en Mesa de entradas General
def INAME N°© 1851, de fecha 28/05/12, en el segundo parrafo se aclara que
continia en tramite la reforma de estructura presentada en el Ministerio de
Salud.

Que en el drea de recepcidn-expedicién se observaron nuevamente
muebles en desuso y exhibidores.

| Que los ohjetos encontrados fueron colocados en dicha area sin su
consentimiento, ni permiso y/o aviso previo, por parte de personal de la

drogueria; que segun manifestd en ese momento estaban trasladando mobiliario.

s 7
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Que agregd que de todas maneras se realizaron !asl acciones
correctivas pertinentes, enviando material fotografico soporte obrante en el
expte. 1-47-793-10-2.

Que no contaban con grupo electréogeno para abastecer d!e energia
en caso de cortes de la energia eléctrica; expresando el ex Director Técnico que
se realizaron las acciones correctivas y se presentd factura de compra de grupo.
electrégeno, segun consta en nota presentada en Mesa de entradas General de
INAME N©° 1851, de fecha 28/05/12.

Que por dltimo, los procedimientos operativos no se encontraban
aprobados por el Director Técnico, declarando el aludido profesional que los
procedimientos fueron firmados y fechados oportunamente, por lo cual se
entiende que fueron aprobados por el area técnica, y que de todos mocl:los fueron
presentados los Procedimientos operativos actualizados en nota pres'entada en
Mesa de Entradas General de INAME-ANMAT N© 1851, de fecha 28/05/12.

Que remitidas las actuaciones al ex Programa Nacional de ?Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos (hoy Direccion de ViglJiIancia de
Productos para la Salud) para la evaluacidén del descargo presentado por el ex
Director Técnico Marcelo Edgardo Aldacourrou, el citado Programa emiEic'J informe
técnico a fojas 95.

Que sefiald el entonces PCM que el sumariado no negd !os hechos

|

que se le reprocharon, sino que se limitd a detallar la subsanacién posterior de
]

tales incumplimientos, alegando en algunos casos que, tales faltas se observaron
!

e
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al momento de la inspeccién porque no contaban con su aprobacion,
consentimiento, permiso ni aviso previo por parte de la firma.

Que destacé el Programa evaluante que las infracciones reprochadas
a la Disposicion 3475/05 que incorpora el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos, fueron constatadas
en ocasion de realizar una inspeccidn de Verificacidn de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, debiendo haberse cumplido Ia
normativa en forma previa y en todo momento, siendo que Ia firma se
encontraba autorizada por Constancia de Inscripcion NO 491 para la
comercializacidon fuera de la jurisdiccidn en la cual se encuentra habilitada.

Que asimismo aclaré el ex Programa Nacional de Control de Mercadoi
de Medicamentos y Productos Médicos que la subsanacion posterior de los
incumplimientos relevados carece de virtualidad suficiente para descartar la
configuracidn de las infracciones que se les reprochan y eximir de responsabilidad
a los sumariados por su accionar previo, ya que los incumplimientos fueron
observados durante una inspeccidn de verificaciébn de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, debiendo haberse cufmplido la
normativa infringida, en forma previa y en todo momento.

Que al mismo tiempo, puso de resaito el citado Programa que las
actividades de almacenamiento y distribucion de medicamentos, por su
implicancia directa en la calidad de los productos, requieren del estricto

cumplimiento de los pardmetros establecidos y del registro de todas las

operaciones realizadas de modo de poder asegurar su cumplimiento, y asi poder

Iy
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garantizar que los medicamentos que la drogueria manipule y comercialice no
sufran alteraciones, manteniendo su calidad, seguridad y eficacia, por Id cual, Ia
norma que especifica las exigencias técnicas a seguir (Buenas Practicas) no es un
simple y mero documento que establece cuestiones formales o procedimentales,
sino que por el contrario establece los lineamientos minimos que deben cumplir
las empresas alcanzadas para poder asegurar que las actividades fueron
realizadas velando por la calidad de los mismos.

Que finalmente, sefiald el entonces PCM que es un deber de los
establecimientos que pretenden de‘sempeﬁarse en el ambito sanitario, y en
especial de sus directores técnicos en atenciéon a su idoneidad técnica en la
materia, el tomar efectivo conocimiento de la regulacién aplicable a la actividad
que efecttan y de las habilitaciones que poseen, como asi también la adecuacion
del establecimiento a la normativa sanitaria destinada principalmente a asegurar
la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos a ser puestos en el
comercio.

Que por lo expuesto, el nombrado ex Programa entendid que no
corresponde hacer lugar a lo requerido por el sumariado en las presentés
actuaciones.

Que a fojas 99 la Direccion de Gestion de Informacion Técnica hace
saber que la firma Drogueria VEDE S.A. no registra antecedente de sancién. !

Que del andlisis de los actuados surge que se detectaron falencias
en el establecimiento de la Drogueria VEDE S.A. durante las inspecciones

efectuadas por O.I. N° 1784/11 y N© 274/12 de Verificacion de cumplimiento de

P
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las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte incorporadas
al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N°© 3475/05.

Que se infringié de ese modo el articulo 2° de la Ley 16.463 el cual
establece: “...las actividades mencionadas en el articulo 1° sdlo podrén
realizarse, previa autorizacién y bajo el contralor dei Ministerio de Asistencia
Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por €l mismo y bajo la
direccién técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho
ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la
reglamentacidn, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad vy
a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la
economia del consumidor”.

Que se transgredid asimismo el articulo 4° inciso h) de la Disposicién
ANMAT N© 5054/09, el cual determina que para obtener la habilitacién para
efectuar Transito Interjurisdiccional, conjuntamente con la solicitud citada en el
articulo 3° debera acompafiarse “..h) Fotocopia autenticada del plano habilitado
por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, debidamente intervenido por ésta. El
mismo deberd coincidir con la realidad edilicia del establecimiento”; vy el articulo
80 de la citada Disposicion, el cual preceptda: “Las droguerias que cuenten con la
habilitacién de esta Administracién Nacional deberan informar a la misma de todo
cambio en los datos declarados de conformidad con los Articulos 39 y 49 dentro
de los treinta dias corridos de producido aquél o de autorizado por la Autoridad
Saﬁitaria Jurisdiccional si correspondiere tal autorizacion. Asimismo deberan
acompafiar copia autenticada de la documentacidn pertinente”.
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Que ello toda vez que en la planta baja, a continuacion del sector de
expedicion y recepcidon se detecté durante las inspecciones un depdsito de
especialidades medicinales que se encontraba delimitado por un cerramiento de

[

durlock, el cual no obraba en los planos presentados.

Que algunas de las irregularidades detectadas durante las

inspecciones fueron: en el sector de Recepcién/ Expedicion se oﬁservaron
algunos muebles en desuso y exhibidores de farmacia y no conte:ban con
programa de capacitacion del persenal {en infraccién al apartado F, Personal, de
la Disposicion ANMAT N° 3475/05). |

Que en el primer piso los inspectores detectaron un area identificada
en planos como Depésito 6 donde se encontraron especialidades medicinales
estibadas sobre pallets, observandose una ventana rota cubierta con{carton y
polvo acumulado sobre pallets y pisos de este sector (apartado G, Edificios e
Instalaciones, Disposicién ANMAT N° 3475/05).

Que en dicho depdsito no contaban con dispositivo para el control de
las condiciones ambientales (apartado B, Condiciones Generales jpara el
Almacenamiento, apartado E, Requisitos Generales y apartado H, Limpieza de la

Disposicion ANMAT N© 3475/05).

Que no contaban con Procedimiento Operativo referente a las
medidas de contingencia ante derrames de medicamentos (apartado E,
Requisitos Generales)
Que la drogueria no contaba con archivos completos de habilitacion

sanitaria solicitada a sus proveedores; razén por la cual no podian garantizar que

12
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la comercializacion comprendiera a esl:ablecimientos debidamente autorizados
(apartado L, Abastecimiento, de la Disposicion ANMAT 3475/05).

Que por su parte, el ex Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos informé que de conformidad con la
Clasificacion de Deficiencias aprobada por Disposicion ANMAT N© 5037/09, los
hechos sefalados constituyen deficiencias clasificadas como graves, moderadas Y
leves, de acuerdo a los items 2.24, 2.33, 2.4.2, 2.4.3, 2.5.6, 3.2.1, 3.3.2, 4.1.1,
4.1.5,4.1.10,4.3.2y 4.3.10 de la aludida norma.

Que por Ultimo, cabe concluir que la firma Drogueria VEDE S.A. y
que el Farmacéutico Marcelo-Edgardo Aldacourrou resultan responsabltes de las
infracciones reprochadas. |

Que respecto del Director Técnico ello asi toda vez que ejercia la
direccion técnica al momento de realizarse las inspecciones ordenadals por O.I
N° 1784/11 y Q.I. N© 274/12

Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional:
de Medicamentos han tomado la intervenciéon de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultadés conferidas por el Decreto
N© 1490/92 vy por el Decreto N© 1886/14.

Por ellp,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

13
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ARTfCULO 1°.- Imponese a la firma drogueria VEDE S.A. con domicilio en la Av.
Larrazabal N° 851/853/855, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, una multa de
PESOS SETENTA MIL ($70.000.-), por haber infringido el articulo 2° de la Ley
16.463, el articulo 49 inciso h} y el articulo 8° de la Disposicion ANMAT N©
5054/09 v a los apartados F, G, B, E, H y L de la Disposicion ANMAT 3475/05.
ARTICULO 2°.- Impénese al ex Director Técnico de la citada firma, Farmacéutico
Marcelo Edgardo Aldacourrou, MN 13.429, DNI 22.818.663, con domicilio
constituido en la calle Dinamarca 1132, piso 1° Depto. 4, Ciudad_ Auténoma de
Buenos Aires, una multa de PESOS VEINTE MIL ($20.000.-), por haber infringido
el articufo 29 de la Ley 16.463, e! articulo 49 inciso h) y el articulo 8° de la
Disposicion ANMAT N© 5054/09 y a los apartados F, G, B, E, H y L de Ila
Disposicion ANMAT 3475/05,

ARTICULO 3°.- Andtense las sanciones en la Direccidn de Gestién de Informacién
Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a la Direccion
Nacional de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo del profesional.
ARTICULO 49.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos del
Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Hégase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresién concreta 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

1
b
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ANMAT.

interponer el recurso, el pago de la multa impuesta debera hacerse efectivo

dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.
ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracién, para su registracion contable.

ARTICULO 79.- Andtese: por Mesa de Entradas notifiquese a los interesqdos a los

domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; dese a la Direccién de Gestidén de Informacion Técnica y a

la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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