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BUENOS AIRes, § 7 ABR 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-709-12-3 del Registio de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se iniciaron las actuaciones referidas en el VISTO a raiz del informe
del ex Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos (hoy Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud) de fojas 1/2 en
el cual el citado Programa inform¢ acerca de las irregularidades en el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién vy
Transporte aprobadas por Resolucibn GMC N° 49/02 e incorporadas at
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 3475/05, por parte de
la firma VALFARMA Sociedad de Responsabilidad Limitada, con domicilio en
Ramallo 3033/35, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires.

Que el ex Programa hizo saber que la firma se encontraba habilitada por
Disposicion ANMAT N 3307/12 para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la Disposicidn
ANMAT N° 5054/009.

Que el citado Programa informé que por Orden de Inspeccién N° 41,639 se
concurrié al establecimiento de la drogueria con el fin de realizar una inspeccidn

de verificacion de legitimidad de medicamentos comercializados, sin poder
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verificar en dicha ocasion el periodo de enero a julio de 2011 por no encontrarse
la documentacién en el establecimiento de la firma inspeccionada.

Que posteriormente, mediante Orden de Inspeccion N° 550/12 PCM de
fecha 23/08/12 se concurri6 nuevamente al establecimiento de la drogueria con
el objeto de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucidn y Transporte, aprobadas por Resolucién GMC No©
49/02 e incorporadas al ordenamiento juridico nacional por Disposicién ANMAT
N@ 3475/05, oportunidad en la cual se observaron incumplimientos a los
apartados E) y L) de la citada Disposicion.

Que sostuvo el ex Programa mencionado que de conformidad con la
Clasificacion de Deficiencias aprobada por Disposicion ANMAT N° 5037/09, los
hechos sefialados constituyen deficiencias clasificadas como muy graves vy
graves; constituyendo tales faltas, en opinién del citado Programa, infraccién a lo
normado por el articulo 20 de la Ley N° 16.463, el articulo 39 del Decreto N©
1299/97 y a los apartados E) y L) de la Disposicion ANMAT NC 3475/05.

Que consecuentemente, el ex PCM sugirio la continuacion del tramite a fin

.de suspender la habilitacibn para efectuar transito interjurisdiccional de

medicamentos y especialidades medicinales a la firma VALFARMA S.R.L., hasta
que se verificara la subsanacion de las irregularidades constatadas e indicé iniciar
sumario sanitario a la citada firma y a su director técnico.

Que a fojas 20, se informdé que mediante Orden de Inspecciéon N° 658/12

PCM se pudo corroborar que la firma habia regularizado las faltas detectadas,
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sugiriendo dejar sin efecto la suspension de la habilitacién para realizar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales.

Que mediante Disposicidon ANMAT N© 6685/12 se ordend la instruccion de
un sumario contra la firma VALFARMA S.R.L. y contra su Director Técnico a fin de
determinar la responsabilidad que les corresponderia por la presunta infraccién a!
articulo 20 de la Ley N° 16.463, al articulo 3° del Decreto N© 1299/‘_37 y a los
apartados E) y L) de la Disposicion ANMAT N© 3475/05.

Que corrido el traslado de las imputaciones, a fojas 43/50 el ex Director
Técnico de la citada firma, Farmacéutico Marcelo Fabian Ciccarello presenté su
descargo.

Que informé que tal lo dispone la Disposicién N© 105/12 de fa Direccidn
Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras se limitd su actuacion
en la firma VALFARMA S.R.L. a partir del 7/11/2011,

Que en cuanto a la infraccion del articulo 3° del Decreto adujo que no fue
infringida, toda vez que [a drogueria VALFARMA S.R.L. contaba con la habilitacidn
que implica la Disposicion N© 3307/12, referida a fojas 1, con lo cual considerd
que dicha imputacion resulta abstracta e improcedente,

Que con respecto a la infraccion del articulo 2° de la Ley 16.463, estimé
que detenta el mismo caracter abstracto e improcedente, ya que en este caso
existe habilitacion previa del Ministeric de Salud y de la ANMAT, como asi
también la designacion de directores técnicos. [

Que en lo relativo a la imputacion de los apartados E y L de |a E;isposicién

ANMAT 3475/05 alegd el imputado que se adjuntaron en su oportunidad ta
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totalidad de las facturas requeridas dentro del plazo otorgado, y que en la nueva
inspeccion de fecha 19/10/12, cuya acta obra a fojas 22 y sgtes., selreﬁrié que
fueron subsanadas las observaciones.

Que en cuanto a la observacion relativa a que la firma debia contar con un
"Sistema de gestion de calidad que permita la rastreabilidad de los productos y fa
reconstruccion de su trayectoria de fnodo de posibilitar su localizacién, tendiendo
a un proceso eficaz de intervencién, retiro del mercado y devolucién”, (apartado
E requisitos generales item k); el citado profesional expresé que la empresa
contaba con los debidos sistemas referidos en el mencionado inciso ll<), tal cual
comprobd la inspeccidon al observar la correcta imp[érnentacién de las I'normas de
trazabilidad (Disposiciones ANMAT Nros. 3683/11 y 1831/12).

Que agregd el sumariado que el sistema de rastreabilidad existié siempre
y que fue validado en el acta de fecha 23/08/12 ya que a fojas 11 consta que se
efectud la rastreabilidad con éxito de varios productos, y que por ende no se
puede negar la existencia del sistema, y agrega que “para el caso ;56!0 podia
causar alguna observacidon que algo se refiriera al detalle del item “Depdsito
General” que por ajuste arrojé el sistema”.

Que refirio que todos los productos se comercializaron, registraron vy
facturaron con total cumplimiento a los apartados 1 y 4 del apartado L, no
existiendo facturas o documentacién respaldatoria para endilgarle falta.

Que asimismo, impugnd el acta de fojas 10 a 13 por haberse realizado sin

la presencia del profesional, vy aseverd que en las droguerias la| presencia

profesional sélo se exige en el momento de fraccionamiento (ley 17.565) por lo
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que no debieron haber efectuado un procedimiento que obligara al profesional en
Su ausencia. 1

Que a fojas 70/72 la firma VALFARMA S.R.L. presenté su descargo,
realizando una descripcion de los hechos imputados en las actuaciones y de la
normativa infringida, :

Que a modo de defensa esgrimié la imputada que no !existieron
infracciones ya que fas normas por ella infringidas fueron cumplimentadas.

Que adujo que en cada procedimiento de’ verificacion efectuado, se dejé
constancia de las presuntas infracciones en el acta respectiva, pero que en la
verificacién siguiente, se apuntaba que la observacidn habia sido subsa%ada.

Que hizo notar la sumariada que el establecimiento *tenia |a
correspondiente habilitacion emanada del Ministerio de Salud PL'Jb[icaiy que su
actividad ha sido desarrollada bajo la direccidén técnica de un profesional, cuya
situacion también fue comunicada.

Que remarcé que la empresa se hallaba registrada ante la Autoridad
Sanitaria Nacional para realizar transacciones comerciales de especialidades
medicinales y que cumplimentd los requisitos establecidos por la normativa
vigente en lo que atafie a la distribucién y almacenamiento de productos
farmacéuticos.

Que agregd que siendo que todas las medidas correctivas fueron

subsanadas, se levanté la suspensién para realizar transito interjurisdiccional de

medicamentos, y alegd que en el acta del 19 de octubre de 2012 se dejo
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constancia de que el sistema informatico funcionaba correctamente, y que la
firma habfa subsanado lo relativo al rastreo por lote.

Que consideré que por haber subsanado las observaciones efectuadas en
las distintas verificaciones, debe ser eximida de sancidn en las presentes
actuaciones.

Que con respecto a la legitimidad de los medicamentos comercializados en
el primer semestre de 2011, la sumariada acompafd copia de facturas de dicho
periodo.

Que remitidas las actuaciones al ex Programa Nacional de Contro! de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos (hoy Direccién de Vigilancia de
Productos para la Salud), el citado Programa emitd su informe técnico a fojas
626/627.

Que el ex director técnico alegd no haber incumplido el apartado E
{Requisitos Generales — Item k) de la Disposicion 3475/05, poniendo de_resalto
el ex PCM que lo que se verificd en la drogueria es que el sistema informatico con
el que contaban no permitia el rastreo de los medicamentos comercializados,
dado que no permitia tomar conocimiento de quién habia sido el proveedor; y
agregd que el apartado de la norma citado hace referencia a un sistema que
permita el rastreo de los productos de modo de tender a un proceso eficaz de
intervencién, retiro del mercado y devolucion; lo cual significa que si el sistema
no permitia el rastreo de los productos, hubiera resultado totalmente inttil en |a

inspeccidon, consultar sobre las operaciones de retiro del mercado y devolucion,
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habida cuenta que la firma, ni siquiera podia acreditar quienes habian sido sus
proveedores.

Que en relacion con la carencia de la documentacion comercial de los
meses de enero a junio de 2011, el ex Director Técnico alegd no haber
incumplido el apartado L (Abastecimiento) de la Disposicion ANMAT N© 3475/05
dado que todas las facturas contaban con la informacidén necesaria; respondiendo
el PCM que ese argumento resulta inconducente por cuanto la firma no pudo
demostrar en ninguna de las inspecciones llevadas a cabo en la drogueria Ia
existencia de la documentacion, por lo cual no se pudo comprobar que las
facturas contaran con la informacidn necesaria.

Que con respecto al descargo de la firma VALFARMA S.R.L. de fojas 70/72
el ex PCM remarcd que la firma no nego los hechos que se le reprocharon, sino
que se limitd a alegar y documentar la subsanacidn posterior de tales
incumplimientos.

Que destaco el Programa evaluante que las infracciones reprochadas a la
Disposicion ANMAT N° 3475/05 que incorpora el Reglamento Tecnico MERCOSUR
sobre Buenas Précticas de Distribucidén de Productos Farmacéuticos, fueron
constatadas en ocasién de realizar una inspeccion de Verificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucidon y Transporte, debiendo haberse
cumplido la normativa infringida, en forma previa y en todo momento, siendo
que la firma se encontraba habilitada por Disposicion ANMAT N°© 3307/12 para la
comercializacidon de medicamentos y especialidades medicinales fuera de la

jurisdiccién en la cual se encuentra habilitada.
> :
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Que aclaré el ex PCM que la subsanacién posterior de los incumplimientos
relevados carece de virtualidad suficiente para descartar la configuracion de las
infracciones que se les reprochan y eximir de responsabilidad a los sumariados
por su accionar previo.

Que puso de resalto él mentado 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 garantizar que los medicamentos que |a
drogueria manipule y comercialice no sufran alteraciones, manteniendo su
calidad, seguridad y eficacia, por lo que la 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 lineamientos minimos que deben cumplir las empresas alcanzadas para
poder asegurar que las actividades fueron realizadas velando por la calidad de
los productos.

Que por todo lo expuesto el ex PCM concluyd que no corresponde hacer
lugar a lo requerido en las presentes actuaciones. |

Que posteriormente, a fojas 629/634 la Farmaceéutica Marisa Isabel Riera,
Directora Tecnica de la firma VALFARMA S.R.L., presentd su descargo, reiterando
los argumentos esgrimidos por la citada firma a fojas 70/72.

Que indicé la mentada Directora Técnica que sbélo restaba verificar la

legitimidad de los medicamentos comercializados en el primer semestré de 2011,
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habiendo solicitado la firma en su descargo que se llevara a cabo una nueva
verificacion en su establecimiento, a fin de determinar, a través del examen de
Libro de IVA Compras, si los medicamentos comercializados en el periodo
referido, fueron Ilegitimamente adquirid-os; considerando la sumariada que
surgird de dicha compuisa el respaldo documental de dichas operaciones.

Que alegd la sumariada que detenta el cargo de Directora Tecnica
Farmacéutica a partir de noviembre de 2011, es decir,.con posterioridad a los
hechos imputados, por lo cual no le cabe responsabilidad por hechols que no
ocurrieron bajo su direccién, {

Que a fojas 649 el ex Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos (hoy Direccion de Vigilancia de Productos
para la Salud) sefiald6 que la directora técnica intenta desligarse de las
responsabilidades que le competen, alegando que ejerce el cargo desde

|
noviembre de 2011, resaltando el nombrado Instituto que la inspeccion én la cual
se detectaron los incumplimientos descriptos, fue realizada con fecha
22/08/2012, por lo cual queda demostrado que la farmacéutica Mariéa Isabel
Riera se encontraba ejerciendo la direccion técnica en ese momento.

Que a fojas 654 el ex Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos indicd que la documentacion comercial
presentada por la sumariada corresponde a facturas de compra de

medicamentos y no se refiere a la distribucién de medicamentos por parte de la

firma (Apartado L — Abastecimiento - Disposicion ANMAT 3475/05).

S !
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Que a fojas 651 el entonces Departamento de Registro (hoy Direccién de
Gestion de Informacién Técnica) informé que la firma VALFARMA S.R.L. y su ex
Director Tecnico Marcelo Ciccarello no registran antecedentes de sanci‘én, y hace
saber que la Farmacéutica Marisa Isabel Riera no figura como directora técnica
de la mencionada firma.

Que del analisis de lo actuado surge que como resultado de varios
procedimientos de inspeccion se detectd que la firma VALFARMA S.R.L. incumplid
la normativa vigente relativa a las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte aprobadas por Resolucibn GMC N©® 49/02 e
incorporadas al ordenamiento juridico nacional por Disposicién ANMAT No©
3475/05.

Que como reza su Considerando, la Disposicion ANMAT N° 3475/05 fue
dictada teniendo en cuenta que un control sanitario eficaz de productos
farmacéuticos debe abarcar la totalidad del proceso que va desde su fabricacién
hasta su dispensacién al publico, garantizando que éstos sean distribuidos,
conservados, transportados y manipulados adecuadamente, preservando sus
condiciones de calidad, eficacia y seguridad.

Que ello constituye infraccidon al articulo 2° de la Ley 16.463, el cual
establece: las actividades mencionadas en el articulo 19 sélo podran realizarse,
previa autorizacidn y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Puablica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccion técnica
del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo

ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,

e
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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 asimismo, se configurd infraccién al articulo 3° del Decreto N
1299/97 el cual prescribe: fos laboratorios, las empresas de distribucion de
especialidades medicinales referidas en el articulo 2° precedente, las droguerias
y las farmacias habilitadas por autoridades sanitarias provinciales deberdn estar
registradas ante la Autoridad Sanitaria Nacional para efectuar transacciones
comerciales de especialidades medicinales entre Provincias y/o entre Provincias y
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en cardcter de proveedores.

Que durante la inspeccion efectuada con fecha 23/08/2012 (O.I. No
550/12) se detectdé que el sistema informatico con el que contaba la firma no
permiti6é realizar el rastreo de la totalidad de los medicamentos comercializados,
por cuanto no permitia tomar conocimiento de quien habia sido el proveedor de
algunos de ellos; tal situacion se verificé en relacidn al producto REBIF NF 44
mcg, jeringa prellenada por 12, lotes: Y17A4502, Y15A7980, Y17A8484.

Que tal como acontecié en la inspeccion llevada a cabo el dia anterior (O.1.
N° 41,639), la firma no contaba con la documentacion de comercializacién de los
meses de enero a junio de 2011, no obstante haberse comprometido el dia
anterior a contar con ella para ser exhibida a los inspectores.

Que corresponde sefalar que a fojas 51/52 obra la Disposicidon N° 105 del

10 de febrero del 2012 de [a Direccion Nacional de Registro, Fiscalizacién y
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Sanidad de Fronteras en la cual se limita la actuacion del Farmacéutico Marcelo
Fabian Ciccarello en la firma VALFARMA S.R.L. a partir del 7/11/2011.

Que el PCM realizo las inspecciones que dieron origen al presente sumario
con posterioridad a dicha fecha, pero, sin embargo la firma no contaba con la
documentacién de comercializacion de los meses de enero a junio de 2011 en
infraccién al Apartado L (Abastecimiento), periodo en el cual el nombrado ejercia
su cargo como Director Técnico, con lo cual resulta responsable de dicha
infraccion,

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y el ex Programa Nacional
de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos (hoy Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud) han tomado la intervencidén de su
competencia.

Que se actua en funcién de las facultades conferidas por los Decretos NO

1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPCNE
ARTICULO 19.- Imponese a la firma VALFARMA S.R.L., con domicilio constituido
en la calle Ramallo 3033/3035, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una sancién
de PESCS NOVENTA MIL ($ 90.000) por haber infringido el articulo 22 de [a Ley

NC 16.463 vy los apartados E) y L) de la Disposicion ANMAT N° 3475/05.
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ARTICULQO 2°.- Impédnese a la Directora Técnica de la citada firma, Farmacéutica
Marisa Isabel RIERA, M.N. 11.276, con domicilio constituido en la calle Ramallo
3033/3035, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una sancion de PESOS NUEVE
MIL ($ 9.000) por haber infringido el articulo el articulo 20 de la Ley N°© 16.463 y
el apartado E) de la Disposicion ANMAT N© 3475/05.

ARTICULQO 39.- Imponese al ex Director Técnico de la citada firma, Farmacéutico
Marcelo Fabidn Ciccarello, M.N. 11.268, con domicilio constituido en la calle
Deheza 2357, piso 7° Dpto. 41, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires, una sancion
de PESOS NUEVE MIL ($ 9.000) por haber infringido el articulo el articulo 29 de
la Ley N© 16.463 y el apartado L) de la Disposicién ANMAT N° 3475/05.
ARTICULO 4°.- Anotense las sanciones en el Departamento de Registro y
comuniqguese lo dispuesto en los articulos 20 y 39 precedentes a la Direccion
Nacional de Regulacion, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud de la Nacidn, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo de los
profesionales.

ARTICULO 59.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 6°.- Hagase 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 (conf. articulo 21 de la Ley 16.463); en caso de no interponer el

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

igual plazo de recibida esa notificacion.
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ARTiCULO 79.- Notifiqguese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccibn General de
Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 89.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
mencionados domicilios constituidos haciéndoles entrega de la copia autenticada
de la presente Disposicién; dése a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica y a la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N¢ 1-47-1110-709-12-3

DISPOSICION N©

2566
AN

IO LOPEZ

Aaministrador Nacions!
AN M.AT.
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