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BUENOS AIRES, 1 9 ENE 2017

VISTO el Expediente NC 1-47-1110-22-14-2 del Registro de 1la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;ly

CONSIDERANDO:
Que se iniciaron las actuaciones del VISTO con el objeto de determinpar la
responsabilidad de la firma DISTRIFARMA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA y de su Director Técnico, con domicilio en la calle Ing. Dinkaia[dein
508/14 de la Ciudad de Rio Cuarto, provincia de Coérdoba, por prefsunta

infraccion al articulo 4° de la Resolucic’:ﬁ MS N°© 435/2011, al articulo 6°|de la

Disposicién ANMAT N° 1831/12 y a los apartados B, E, G, Jy L de la Dispolsicién
ANMAT N° 3475/05. J

Que como antecedente cabe mencionar que la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud (DVS) recibié un reporte telefénico provenienteide la
firma Organizacién Courier Argentina SA (OCASA) sucursal Cérdoba, en el cual

la responsable técnica de la empresa manifestd que tenian inconvenientes para

informar a la base de datos del Sistema Nacional de Trazabilidad el e;vento
correspondiente a la recepcién del producto “Lantus SoloStar 100 UI/ml :por 5
aplicadores prellenados descartales SolarStar con 3 ml.” |
Que con relacién a la procedencia del producto la firma OCASA envjd bor

f correo electronico una factura de compra de la drogueria Distrifarma S.R.L., la

cual se encontraba habilitada por esta Administracién Nacional para efectuar

transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales
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mediante Disposicién ANMAT N° 1602/12 y bajo la direccidn técnica ti:!e la

farmacéutica Nora Edith Prenolio.

Que luego, se realizé un procedimiento en la sede del |laboratorio Sanofi

Aventis Argentina 5.A., cuya acta OI N°.7/14 DVS luce agregada a fojas 2
con el fin de verificar legitimidad de la muestra del producto “Lantus Sol
100 Ul/ml por 5 aplicadores prellenados descartales SolarStar con 3 ml.j
2F033A Elaboracidn 07/2012 y vencimiento 06}20;5, remitida por Ia
OCASA.

Que en el marco del procedimiento citado personal de la DVS cof
que el estuche secundario y la etiqueta de trazabilidad eran falsifi
mientras que las lapiceras vy el prospecto, eran originales.

Que posteriormente, se realizo una inspeccién en la sede de Organiz

4/38,
oStar
Lote

firma

istato

cados

aciéon

Courier Argentina S.A. {(OCASA) habilitando por Disposicion ANMAT N° 6568/12

como Operador Logistico de Medicamentos, acta OI N° 2/14 DVS (fojas 19

Que en dicha oportunidad se retiraron en caracter de muestra
(10)unidades de Lote 2F033A y cuatro unidades del Lote 2F559A de ™
SoloStar 100 Ul/ml, coﬁteniendo 5 aplicadores prellenados descartables;

m'"

23).
diez
antus

de 3

Que ademas, se acompafd copia de la Factura Tipo “A” N° 0001-

00018683 de fecha 17/12/2013 emitida por DISTRIFARMA S.R.L. a fav

or de

Organizacién Courier Argentina S.A. (OCSA) como documentacion comerj:iai de

adquisicion de sesenta y tres (63) unidades del producto en cuestién (foja

14).

Que a fojas 44/45 luce agregada el acta de entrevista AE 1401/01

realizada a la firma Sanofi Aventis Argentina S.A., ocasidén en la cual se
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constatd que las muestras retiradas en la inspeccion llevada a cabo en laisede

de la firma OCASA poseian estuche secundario y etiqueta de trazabilidad
; i

apdcrifos, !
Que finalmente, con fecha 9/01/2014 se realizd un procedimiento jen la

sede de la drogueria DISTRIFARMA S.R.L., acta OI N° 3/14 DVS agregada a
fojas 8/16 con el objeto de verificar cumplimiento de la Disposicién ANMAT Ne
3475/05.
Que [a DVS dejo constancia que la firma bajo la Direccién Técnicajde la
farmacéutica Norma Edith Prenolio (MP N° 2318} poseia habilitacion para la
comercializacion de medicamentos en el ambito nacional por Disposicion ANMAT
N° 1602/12 legajo 365 vigente hasta el dia 1/2/13 de acuerdo a la Disposicion
ANMAT N° 5054/09 (derogada por Disposicidn ANMAT N° 7038/15) y due la
firma con fecha 28/11/13 habia presentado la solicitud de prérroga bajo
expediente N° 1-47-0000-19472-13-8.
Que en el marco del procedimiento se detectaron incumplimientos a las
Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucién y Trasporte,
‘ | Que dichos' incumplimientos se detallan a continuacién: “a) Se
observaron especialidades medicinales almacenadas en un sector de Ia

drogueria que no contaba con instrumento para el control de las condiciones

ambientales; a este respecto, corresponde sefialar que el Reglamento Técnico
( MERCOSUR incorporado por la Disposicidn ANMAT N© 3475/05 en su apartsado B
| {(CONDICIONES GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO) por cuanto establece
que: “El local de almacenamiento debe mantener una temperatura entre 15°Cy

30°C (area de ambiente controlado); las mediciones de temperatura deben ser
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efectuadas de manera constante y segura con registros escritos”; asimismo, en

su apartado E (REQUISITOS GENERALES) la normativa de mencién ind

ca lo

siguiente: “lLas distribuidoras deben contar con: [..] d} Eguipamientas de

controles y de reqgistros de temperatura, humedad y cualguier otro dispositivo,

debidamente calibrados, necesarios para verificar la conservacién d

e los

productos; e) Registro documentade de las condiciones ambientales de

almacenamiento”; durante el transcurso de la inspeccidn, personal

de la

drogueria colocd las especialidades medicinales en uno de los depdsitos que

contaba con instrumente para el control de la temperatura; b) Si bien la
contaba con un sistema informatico para el ingreso de los medicam
adquiridos, se verificd en tal oportunidad que algunos de los prod

almacenados en el depdsito de la drogueria no se encontraban ingresados!

firma

entos

uctos

de lo

expuesto, se deduce que de tales productos no es posible realizar un rastipeo en

relacion a su procedencia; como ejemplo de ello se citaron en el acta labra

tal oportunidad los medicamentos que se detallan a continuacion: Ran

da en

tidina

Denver Farma, blister por 10 comprimidos; Ibuxim 600 por 10 capsulas;

Tecnomax por dos comprimidos; Betametasona Lafedar gotas por 15 mi

cabe

sefialar, ademas, que la firma no pude demostrar la procedencia de las

unidades almacenadas en stock de los productos descriptos; con relacion a ello,

J
el apartado E (REQUISITOS GENERALES) del Reglamento Técnico MERG

incorporadoc por la Disposicion ANMAT N©¢ 3475/05 sefiala que

OSUR

“Las

distribuidoras deben contar con [...] k) Sistema de gestién de calidad que

permita el rastreo de los productos y la reconstruccién de su trayectoria, de

modo de posibilitar su localizacidn, tendiendo a un proceso eficaz de

4
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intervencion, retiro del mercado y devolucion”; asimismo, segun lo establ

por la mencionada norma en su apartado 1 (RECEPCION), “*Los produc

ecido

tos a

recepcionar deberdn ser registrados en una planilla firmada por el respon
de la recepcion, que contenga como minimo la siguiente informacion: Noj

de los productos y cantidad; Nombre del fabricante y titular del reg

sable
mbre

istro;

NUmero de Lote y fecha de vencimiento; Nombre de la transportadora;

Condiciones higiénicas del vehiculo de transporte; condiciones de la carga;

fecha y hora de llegada”; ¢) Se observé el almacenamiento de medicamentos,

alimentos, reactivos de diagnéstico y productos de perfumeria sin la correcta

identificacion y sectorizacion; del mismo modo, se pudo observar desorden

general en la drogueria, verificandose la existencia de cajas estibadas en los

pasillos, que dificultaban el transito por el establecimiento, medicamentos

estibados de manera desordenada sobre estanterias y pallets; con relac

i6n a

ello, el Reglamento Técnico MERCOSUR, incorporado por Disposicidén ANMAT N°

3475/05 sefiala en su apartado B (CONDICIONES GENERALES PARA EL

ALMACENAMIENTO) lo siguiente: “E! local de almacenamiento debe

capacidad suficiente para permitir a separacién selectiva y ordenada d
productos y la rotacion de las existencias; por otra parte, en su aparta
(EDIFICIOS E INSTALACIONES) la cit'ada normativa indica que “Cual
edificio destinado a la distribucgién y almacenamiento de prod

farmacéuticos debe tener dreas de construccidn y localizacion adecuadas

tener
e los
do G
quier
uctos

para

facilitar su mantenimiento, limpieza y operaciones. Para determinarse|si las

areas son adecuadas, deben ser consideradas las siguientes condiciones

s

Espacio suficiente para el flujo de personal y materiales, evitando la mezcla de
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" diferentes productos y mezclas de lotes diferentes de un mismo producto.iToda
area para almacenamiento, preparaciénl de pedidos y devolucién de productos
farmacéuticos, debe destinarse solamente a ese propdsito vy debe [tener
capacidad suficiente para posibilitar eI almacenamiento racional de varlas
categorias de productos; asimismo, la Disposicion ANMAT 3475/05 sefiala ien su
apartado E (REQUISITOS GENERALES) que: “Las distribuidoras deben contar
con: [..] ¢) Instalaciones y areas fisicas adecuadas para el desarrollo de las
actividades de almacenamiento y distribucién de los productos farmacéuticos,
asi como la seguridad de los productos con relacidn a siniestros y desvios”; d)
Se observaron manchas de humedad con desprendimiento de polvo en uho de
los depositos de la drogueria; a este respecto, el Reglamento Técnico
MERCOSUR, incorporado por Disposicion ANMAT N° 3475/05 sefiala en su
apartade G (EDIFICIOS E INSTALACIONES) que: “Los interiores de las areas de
almacenamiento deben presentar las superficies lisas, sin rajaduras [y sin
desprendimiento de polvo, a efectos de facilitar la limpieza, evitando
contaminantes, y deben tener protecciones para no permitir la entrada de
roedores, aves, insectos o cualquier otro animal”; e) Ahora bien, en relacién a
la Factura tipo A, N° (0001-00018683 emitida por la firma a favor de
Organizacién Courier Argentina SA por la venta de sesenta y tres (63) unidades

del producto “Lantus SoloStar 100 UI/ml', conteniendo 5 aplicadores preIIe:nados

descartables de 3 ml”, los representantes de la drogueria la reconocieron como
propia; a su vez, respecto de la procedencia de las unidades, los responsables

"

manifestaron que fueron adquiridas a drogueria COFARSUR (Rio Cuarta), “en

caracter de préstamo”, por lo que no contaban con documentacién comercial

A1
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que avale su procedencia; cabe destacar que durante el transcurso de la
inspeccién, personal de DISTRIFARMA S.R.L. se hizo presente en el domicilio de

drogueria COFARSUR y obtuvo Factura tipo "A” N° 0001-02820421 y N° 001—'

0280420 de fecha 08/01/14 (fecha de la inspeccidn), con membrete de
drogueria COFARSUR a favor de DISTRIFARMA SRL., en las que se detallan
cuarenta y cinco (45) unidades totales del producto involucrado en autcs; en
relacidén a ello, la Disposicion ANMAT N°¢ 3475/05 establece en su apartado E
{REQUISITOS GENERALES) del Reglamento Técnico MERCOSUR incorporado por
la Disposicidn ANMAT NO 3475/05 que “Las distribuidoras deben contar con [...]
k) Sistema de gestién de calidad que permita el rastreo de los productos v la
reconstruccién de su trayectoria, de modo de posibilitar su localizacion,
tendiendo a un proceso eficaz de intervencion, retiro del mercado vy
devolucién”; f) En relacion al Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT), lajfirma
se encontraba en proceso de entrenamiento a los fines de informar a la base de
datos del SNT los eventos logisticos de las especialidades medicinales incluidas
en la normativa aplicable. Sin perjuicio de ello, la firma distribuyé unidades del
preducto “Lantus SecloStar 100 Ul/ml, conteniendo 5 aplicadores prellenados
descartables de 3 ml”, que cuentan con soporte de trazabilidad; asimismo; el
socio gerente de la firma, afirmd que comercializan productos trazados; en

conclusion, la firma distribuyé unidades con soporte de trazabilidad a la| firma

OCASA, que no informé en el SNT, respecto de las cuales no pudo acreditar su
efectiva procedencia, situacidn que se encuentra agravada toda vez quel pudo
constatarse que los productos en cuestién son apocrifos; con relacién a la falta

de informes a la base de datos del Sistema Nacional de Trazabilidad de las

£
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unidades descriptas, sefiala el articulo 6° de la Disposicién ANMAT N° 18:11/12
lo siguiente: “Los laboratorios titulares de certificados de eSpecialiJ?Iades
medicinales alcanzadas por esta disposicion y los subsecuentes eslabones [de la
cadena de suministro deberdn informar a la ANMAT, en tiempo real, los c6digos
univocos asignados a los productos y sus movimientos Iogisticos‘con la fecha
correspondiente a cada uno de ellos”; g) Asimismo, corresponde ponér de
resaito que la factura tipo A, N° 0001-00018683 emitida por DISTRIFARMA
S.R.L. a favor de Organizaciéon Courier Argentina S.A. no cuenta con el detalle
de lote y vencimiento de las unidades comercializadas; en este sentido, la
Disposicién ANMAT N° 3475/05 establece en su apartado L {ABASTECIMIENTO)
lo siguiente: “Antes de proceder al abastecimiento de los productos
farm'acéuticos, las empresas distribuidoras deben tener procedimientos escritos
y registros que demuestren el cumplimiento de las instrucciones especificas en
cuanto a: 1) Identificacion del Produéto con: nombre, numero de lote, fecha de
vencimiento, numero de registro, laboratorio fabricante; [...] 4) Registrar la
distribucién del producto, incluyendo su identificacion (Conforme al Item 1) y
destinatario final, que se conservara hasta cinco afios después de la distribucion
del prﬁducto”; por otra parte, el articulo 4° de la Resolucién M.S. N° 435/2011

sefiala que: “Toda documentacion comercial que emitan los laboratorios,

distribuidoras, operadores logisticos y droguerias en sus operaciones de
provisién, sea a titulo oneroso o gratuito, a farmacias, establecimientos
asistenciales (hospitales, sanatorios, etc.) incluyendo las compras efectuadas

r organismos oficiales, de aquellas especialidades medicinales alcanzadas por

A
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el sistema de trazabilidad establecido, debera incluir el niumeroc de lote y

*r

vencimiento de las mismas”.

Que la DVS informé que, mediante Orden de Inspeccion N° 43,778
personal de la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud, concunric’: al
establecimiento donde funciona la Drogueria COFARSUR, sita en lajcalle
Corrientes N° 174 de la ciudad de Rio Cuarto, provincia de Cdrdoba, con el
objetivo de obtener mayor informacion con relacion a la situacion descripta con
respecto al producto “Lantus SoloStar 1_00 UI/ml, conteniendo 5 aplicadores
prellenados descartables de 3 ml”, silen'do que el responsable de la drogueria
informé que si bien emitieron la factura que fuera exhibida por los
representantes de DISTRIFARMA S.R.IL., no distribuyeron unidades del producto

en cuestidén a la citada firma.

Que a fojas 1/7 la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud en
virthd de los incumplimientos detectados en ocasion del procedimiento realizado
en la sede de la firma DISTRIFARMA S.R.L. consideré que corresponderia
aplicar de manera preventiva la suspensidon de la autorizacion para efectuar
transito interjurisdiccional de especialic!ades medicinales e iniciar el sumario
sanitario correspondiente.

Que a fojas 64 la Direccion de Vigilancia de Productos para la|Salud

comunicé a Direccidn General de Asuntos Juridicos que se efectud una denuncia

ante la Comisidn de Fiscales creada por Resolucién N°54/97 del MPF contra la
firma DISTRIFARMA S.R.L. como presunto responsable de la actividad de

Isificacion y distribucidén de medicamentos falsificados, ello con relaci.ién al

/l L
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producto “LANTUS SoloStar 100_II/mI, insulina glarg_ina, por 5 aplicaéiores
prellenados descartables ScloStar con 3n:|., Lab. Sanofi-Aventis”,

Que a fojas 72/81 la Direccion General de Asuntos Juridicos tomé la
intervencion de su competencia y emitié Dictamen N° 250/14.

Que mediante la Disposicién ANMAT N°1907/14, rectificada] por
Disposicidn ANMAT N° 4244/14, en virtud de las consideraciones vertidas a
fojas 100/101, se ordend instruir’ un sumario sanitaric a la drogueria
denominada DISTRIFARMA S.R.L. y a su Director Técnico por presuhta
infraccion al articulo 2° de la Ley N° 16.463, al érticulo 4° de la Resolucidn M.S.
432/2011, al articlulo 6° de la Disposicidn ANMAT N° 1831/12 y a los apartados
B, E, G, ]y L d la Disposicion ANMAT N° 3475/05.

Que a fojas 107/168 se agregd una presentacion de la {firma
DISTRIFARMA S.R.L. en la cual hicieron saber que las observaciones realizadas
en ocasion de la inspeccidn acta QI N° 3/14 DVS fueron subsanadas.

Que corrido el tra;lado de las imputaciones, la firma sumariada y su
Directora Técnica presentaron, en forma éonjunta, el descarge correspondiente,
el cual obra agregado a fojas 171/175, constituyendo domicilio en calle
Teniente General Peréon N° 1209 piso 3 Dpto. “C” de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. |
| Que en el apartado A de la presentacién los dicentes impugnaron la
Disposicién ANMAT N° 1907/14 y su rectificatoria 4244/14 por considerar que
no se tuvieron en cuenta para la formacidén dé dichos actos administrativos

entre los elementos causa, motivacién y procedimiento, las cartas documentos

(0
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y notas presentadas por DISTRIFARMA S.R.L. ante esta Administr,lacién
Nacional, l

Que luego en el apartado B efectuaron el descargo entendiendq" que
todas las observaciones realizadas mediante acta de inspeccion de fecha; 8 de
enero de 2014 fueron subsanadas y que se encontraban a la espeTa del
levantamiento de la suspension, agregando que la presentacidn que luce a fojas
107/108 permitia demostrar que todo fue cumplimentado conforme a derecho,
por lo cual se remitieron a [0 expuesto en esa nota a los fines de demostrar que
no existe incompatibilidad con lo dispuesto en los aparatados B, E, Gy L de la
Disposicidn ANMAT N° 3475/04. (fojas171 vta.)

Que los imputados manifestaron que la firma se encontraba a la iespera

de una nueva inspeccidn por parte de esta Administracién Nacional a fin de que

corroborara la autenticidad de los informes, fotos y documentacidon gue se
adjuntara para que se levante la suspensién provisoria aplicada {fojas 171 vta.)

Que con relacién al inicio de comercializaciéon de insulinas La‘!ntus a
COFARSUR los imputados aclararon que la transaccion no se materializé y que
luego de la inspeccidn se devolvid el depdsito a OCASA realizando la pota de
crédito correspondiente (fojas 172) y que también COFASUR realizd nllotas de
crédito a favor de DISTRIFARMA 'S.R.L. como consecuencia de las facturas
emitidas {fojas 172).

Que luego los dicentes adujeron que habiendo advertido que en el acta
OI N° 3/14 DVS se habian expresadqg palabras distintas a las vertidas, con

asesoramiento legal se remitieron cartas documentos impugnandc. el acta

11
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labrada y solicitando su rectificacidén, los cuales sostuvieron los dicentgs no
fueron considerados. (fojas 172). :

Que a fojas 172 vta. los imputados aclararon que la DISTRIFARMA S.R.L.
nunca remitid ni directa ni indirectamente insulina a OCASA ( ni provenier;te de
COFASUR ni de otra Drogueria) ~por resultarle legal y materiaimente
improcedente ya que sostuvieron que: na contaban en ese momente con el GNL
habilitado, necesario para la trazabilidad correspondiente.

Que finalmente los imputados argumentaron sobre la naturaleza de las
actas de inspeccion, destacando que en el caso que se ventila se le atribuyeron
palabras al representante legal de la firma gque no dijo, agregando que se
tergiversé el contenido de lo expresado en perjuicio de la imputada (fojas
173/173 vta.).

Que se giraron las actuaciones a la Direccion de Vigilancia de Productos
para la Salud con ef objeto de quei realice el andlisis técnico del descargo
presentado, informe que se acompafia a“fojas 219/221.

Que con relacidn a las manifestaciones vertidas por los imputados|en la
presentacién de fecha 24/6/14 que luce agregada a fojas 107/108 y que da
cuenta de la subsanacidon de los incumplimientos observados en el acta OI N°
3/14 del 8/01/2014, la DVS advirtié que la habilitacion para efectuar transito
interjurisdiccional con la que contaba la firma hubiera caducado con fecha

19/03/2014, sino hubiese sido suspendida a raiz de los incumplimientos

detectados,

/1 12
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Que la DVS agregd que sélo hubiese sido posible levantar la suspensién

efectuada si la firma hubiese demostrado la subsanacion de los incumplimientos

de manera previa al vencimiento de la habilitacién, hecho que no ocurrid.

Que luego el organismo técnico indicd que la subsanacidn posterior de los

incumplimientos relevados carece de virtualidad suficiente para descartar la

configuracion de los incumplimientos que se les reprochan.

Que con relacién a la comercializaciéon de las unidades de insulina marca

Lantus la DVS aclaré que los sumariados no contaban al momento d

e la

inspeccion con la documentacion de adquisicion de especialidades medicinales

gue hablan distribuido previamente y decidieron salir a buscarlas mientra

llevaba a cabo la inspeccion.

5 se

Que respecto de los agravios vertidos por los imputados vinculados fa tas

declaraciones del socio gerente en el acta de inspeccion que no reflejarian lo

sucedido durante el procedimiento, la DVS alegd que las pruebas arrimadas por

los sumariados no aclararon la situacién expuesta, ademas agregd la DVS

el acta fue suscripta por los imputados sin efectuar objeciones de ningdn tip

que

Q.

Que finalmente la DVS aclaré que el hecho de que la firma imputada no

haya contado con el GLN al momento de la transaccidon no resuita ser prueba de

que [a firma no haya distribuido las un'idades de Lantus falsificadas, agrege
que el soporte de trazabilidad con el que contaban tales unidades era apo
por lo cual tampoco hubiese podide informar eventos correspondiente
Sisterma Nacional de Trazabilidad, si es que se hubieran encontrado

ndiciones de hacerlo.
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1
Que la DVS considerd que los hechos antes sefialados constituk/eron

deficiencias clasificadas como muy graves, graves, moderadas y leves e*n los

i
términos de del Anexo 11, apartado C de la Disposicidon N° 5037/09, conforme a

continuacidn se transcribe: Deficiencias muy graves: 1.1.1. Tenencia o©

comercializacién de productos ilegitimos (falsificados, adulterados

contrabando, etc.) y/o adquiridos a proveedores no calificados por la firma

de

y/o

sin documentacion legitima que avale su procedencia; 1.1.4. Carencia total o

parcial de la documentacidon comercial que justifique la procedencia de

preductos comercializados y/o existentes en stock; deficiencias graves: 2.

los

1.2,

Ausencia de codificacion de lote en la- documentacion de venta en aquellos

casos en que resulta normativamente exigido; 2.1.3. Carencia total o parcial de

registros de entrada v salida en donde conste el debido detalle de los productos

adquiridos y comercializades (cantidad, preducto, lote, proveedor, etc); 2t

Imposibilidad de la empresa de realizar la inmediata identificacidn de

2.5.

los

proveedores y destinatarios de las especialidades medicinales adquiridas vy

comercializadas; 2.3.3. Acumulacién de residuos/materiales extrafos

que

. indique falta de limpieza en areas de almacenamiento; 2.4.2. Ausencia de

monitoreo constante de la temperatura del/los depdsito/s destinado/

s al

almacenamiento de medicamentos; Falta de informacidén de movimie

ntos

logisticos de productos incluidos en €l Sistema Nacional de Trazabili?ad.

(Disposicién 1831712, art. 8°); deficiencias moderadas: 3.3.4. Superficief; de

depdsitos de medicamentos no lisas (dafiadas, con rajaduras, con generacion

' . - I
de polvo, etc.}, sin que los productos se encuentren directamente expuestos a
1

las mismas; deficiencias leves: 4.3.10. Existencia de productos cosméti

~ 14
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suplementos dietarios o leches maternizadas sin una clara identificacién

adecuada segregacion.

pisposicion e 7 113

Y

Que del analisis de las actuaciones pudo determinarse que fa drogueria

DISTRIFARMA S.R.L. y su director técnico no han cumplido con las normas del

Reglamento Técnico Mercosur sobre Buenas Practicas de Distribucidn

de

Productos Farmacéuticos, Resolucién Mercosur GMC N° 49/02 incorporadas a

nuestro ordenamiento por Disposicion ANMAT N° 3475/05, apartados B, E, 3,
L tal como surge de las probanzas obtenidas en autos.

Que ademds, con relacidén a las unidades de insulina marca Lantus

G,

s5e

advirtié que la factura Tipc A N° 0001-00018683 emitida por DISTRIFARMA

S.R.L. a favor de Organizacidn Courier Argentina S.A. (OCASA) no contabajc

el detalle de lote y vencimiento, encuadrando la conducta evidenciada en |

previsiones dispuestas en la Resolucion MS N° 435/11, articulo 4° g

on

as

ue

establece: “Toda documentacion comercial que emitan los /laboratorios,

distribuidoras, operadores logisticos y droguerias en sus operaciones

de

provision, sea a titulo oneroso o gratuito, a farmacias, establecimientos

asistenciales (hospitales, sanatorios, etc.} incluyendo las compras efectuadas

por organismos oficiales, de aquellas especialidades medicinales alcanzadas por

el sistema de trazabilidad establecido, deberéd incluir el numero de Iote
vencimiento de las mismas....”
Que, asimismo, los imputados incumplieron con lo dispueste en

Disposicién ANMAT N° 1831/12, articulo 69 que establece: “tos faborator

titulares de certificados de especialidades medicinales alcanzadas por esta

y

ta

0s

isposicion y los subsecuentes eslabones de la cadena de suministro deber

A
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infformar a la ANMAT, en tiempo real, los cédigos univocos asignados la

DISPOSIGION Ny 77 (41 %

los

productos y sus movimientos logisticos con la fecha correspondiente a cada uno

de eflos.”, toda vez que no informd a la base de datos del Sistema Nacional
Trazabilidad las unidades que distribuy6 a la firma QCASA.

Que la comercializacién del producto “Lantus SoloStar 100 UI/ml piwo

de

rs

aplicadores prellenados descartales SolarStar con 3 ml.” quedé demostrada con

la Factura antes descripta, acomapafida a foja 14.

Que en el apartado A de la presentacidén los imputados se agraviaron

del

inicio de sumario y manifestaron que el acto dispositivo se encontraria viciado.

Que los sumariados fundamentaron la nulidad del acto administrativo
la violacion de los articulos 7 incisos b, ¢, y e, y 17 de la Ley N° 19,549,
Que en ese sentido entendieron los sumariados que el acto carece

causa suficiente, de motivaciéon adecuada y que no se han cumplido

en

de

los

procedimientos previstos en el ordenamiento juridico para la formacién de actos

administrativos.

Que el acto administrativo cuestionado cumple con todos los requis)
exigidos por tal nerma.

Que en efecto las Disposiciones encuentran su causa, entendidas como
antecedentes de hecho o de derecho que llevan a dictar el acto administrativ
la obligacion de expresar tales antecedentes, en haberse advertido la falta
remision informacién a la base de datos del Sistema Nacional de Trazabilid

por no contar con detalle de lote y vencimiento las unidades comercializadas

la descripcion de la factura tipo A N° 0001-00018683 emitida por la fir

16
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sumariada a favor dé Organizacion Courier Argentina S.A. y por inculmplir

|

normativa referida a Buenas Practicas de Fabricacion. '

Que la motivacién de! acto administrativo importa la exteriorizacién de

las razones que justifican y fundamentan su emisién; el considerando del facto

que se ataca se explica acabadamente las razones que llevaron a dictar dicho

acto, existiendo ademas adecuada proporcionalidad entre su objeto y el fin.

Que, asimismo, cabe sefialar qué.lo que el acto decide no son peticignes
efectuadas por las partes sino la adopcidn de medidas preventivas y la
iniciacién de un procedimiento de investigacién con el fin de determinar la
responsabilidad del presunto infractor en los hechos evidenciados.

Que por ello no se han violado los articulos 14 inciso b) de la ley 19.549
porque no existe irregularidad omision o vicio que llegue a impedir |a existencia
de alguno de los elementos esenciales del acto administrativo.

Que por otra parte, cabe aclarar gue las faltas que se imputan en el acto
dispositivo que ordendé el presente1 sumario sanitario versa sobre llos
incumplimientos que fueron verificadas én ocasidon de la inspeccién OI N° 3/14
DVS conforme surge del acta labrada en dicha ocasién, constancias que no han
sido desvirtuadas por los sumariados en su descargo. |

Que con relacidén a la subsanacién posterior de los incumplimientos
detallados en el acta de inspeccién OI N°3/14 DVS, dicho accionar no resultd
suficiente para descartar la configuracidn de las infracciones que se reprochan

en estas actuaciones.

Que en este orden de ideas, la D.V.S. sefiald que las constancias del acta

/@brada en forma, al tiempo de verificarse la infraccidn y en cuanto no sean

17 l
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enervadas por otras pruebas, podran ser consideradas como plena prueba Fe la

redirectasponsabilidad del imputado, por constituir documentos publicos; éstos

documentos administrativos resultan -pruebas escritas que se presumen

auténticos, mientras no se pruebe lo contrario, y la firma DISTRIFARMA S.R),

su Directora Técnica no han desvirtuado las constancias obrantes en el
labrada en el marco del procedimiente que da origen a la presente causa.

Que asi también lo ha entendido la jurisprudencia al afirmar que ..

L.y

acta

las

actas de comprobacion de infracciones levantadas en sede administrativa,

tienen el valor probatorio de los instrumentos publicos y hacen plena fe de los

hechos que refieren pasados por ante, o comprobados por el funcionario

interviniente (articulo 979 inciso 2 Codigo Civil; Conf. CNCont.Adm.Fed, Sala

ITI, del 17-04-1997, publicado en La Ley, Suplemento de Jurisprudenciaj de

Derecho Administrativo, del 28/05/1998, pag. 48 fallo N© 97,196). Razdn por la

cual, no existiendo otros elementos susceptibles de aportar datos

que

desvirtien las circunstancias objetivas comprobadas en el Acta ... cabe tener

R - b
por efectivamente configurados los extremos de hecho asentados en la referida

actuacién”, Causa “La Esquina de Las Flores SRL ¢/ ANMAT s/ proceso |de

conocimiento” - Juzgado Contenciosos Administrativo NO 2, de fecha

9/06/2006.

Que finalmente, cabe mencionar que las infracciones reprochadas tanto a

la Disposicidn ANMAT N° 3475/05, que incorpora a nuestro ordenamiento

juridico interno et Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Buenas Practicas de

@Distribucién de Productos Farmacéuticos, como a la Resolucion M.S. N° 435/11

A .
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y a la Disposicion ANMAT N° 1831/12, fueron verificadas en el marco de un

procedimiento que tuvo por objeto la verificacidn de buenas practicas. !

Que respecto de la habilitacion para efectuar transito intedurisdicc{onal
es dable aclarar que la habilitacion original caducaba con fecha 19/03/i014
conforme las previsiones de la Disposicion ANMAT N° 5054/09 (derogada] por

Disposicidn ANMAT N°7038/15); por su parte, la firma realizd la presentacidon

con fecha 25/09/2014, es decir fuera de plazo previsto por la norma.

Que los incumplimientos aqui ventilados fueron detectados con fecha
8/01/2014 vy la presentacién que form'alizé fa imputada, por la cual da cuenta
de la implementacion de medidas correctivas la realizd con fecha 24/06/2014.

Que toda vez que el vencimientofde la habilitacién habia operado el{dia
19/03/2014, a la fecha de la presentacién referida (24/06/2014) yajno
resultaba viable el levantamiento dé la suspensidon peticionada por jlos
sumariados.

Que cabe sefialar que las actividades de almacenamiento y distribucién
de medicamentos, por su implicancia directa en la calidad de los productos,
requieren estricto cumplimiento de los parametros establecidos y del registroide
todas las operaciones realizadas de modo de poder asegurar su cumplimiento y
asi poder garantizar que los medicamentos que la drogueria manipule| y
comercialice no sufran alteraciones, n‘llanteniendo su calidad, seguridad!y
eficacia por lo que la norma que especifica las exigencias técnicas a seguir no
es un simple y mero documento que establece cuestiones formales sino que por

el contrario establece los lineamientos minimos que deben cumplir las empresas

A1
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alcanzadas para poder asegurar que las actividades fueron realizadas velando
por la calidad de los mismos.

Que por todo lo expuesto, la Direccion de Faltas Sanitarias considerojque
de las constancias de autos surge.la responsabilidad de la drogueria
DISTRIFARMA S.R.L. y a de su Directora Técnica, Norma Edith Prenoclio MP N©
2318 por las imputaciones realizadas en estos obrados y‘ que el grado de
sancion a aplicar se fijard teniendo presente la gravedad de las infraccianes

cometidas, circunstancias y demas proyecciones del caso.

F

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en funcion de las fa‘cultades conferidas por los Decretos}NO

1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.
Por ello, .

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL !

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Impénese a la firma DISTRIFARMA S.R.L., con domicll

0
constituido en la calle Teniente General Peréon N° 1209 piso 3 Dpto. "C” Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires, una sancién de PESOS OCHOCIENTOS MIL
{$800.000.-) por haber infringido el articulo 2° de la ley N° 16.463, el articulo
4° de la Resolucion M.S. N°® 43572011, .el articulo 6° de la Disposicion ANMAT

N° 1831/12 v los apartados B, E, G, ] y L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05.

ARTICULO 2°.- Impdnese a la Directora Técnica de la firma DISTRIFARMA

S.R.L., Norma Edith Prenclio MP N° 2318, con domicilio constituido en la calle

& w
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Teniente General Perdn N° 1209 piso 3 Dpto. *C"” Ciudad Auténoma de Bu_enos'
Aires, una sancién de PESOS DOSCIENTOS MIL ($ 200.000.-) por haber
infringido el articulo 2° de la ley N° 16.463, el articulo 4° de la Resolucion'M.S.

i
N® 435/2011, el articulo 6° de la Disposicion ANMAT N° 1831/12 ‘}/ los
apartados B, E, G, J y L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05.

ARTICULO 3°.- Andtense las sanciones en la Direccidn de Gestién de

Informacién Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 29 precedente a
la Direccidn Nacional de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacion, a eféctos de ser agregado como antecedente
al legajo de la profesional.
ARTICULO 49.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacidn e Institutos
del Ministerio de Salud.
ARTICULO 5¢.- Hagase saber a los SQmariados que podran interponer recurso
de apelacidn por ante la ANMAT, con expresidon concreta de agravios y dentro
de los 3 (tres) dias habiles de habérséle notificado el acto administrativo (conf.
articulo 21 de la Ley 16.463); el cual serd resuelto por la autoridad judicial
competente v que en caso de no interponer el recurso, el pago de la multa
impuesta debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibidal esa
notificacién. |
ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente Jta la

I

Coordinacion de Contabilidad dependiente de [a Direccidn General de

Administracién, para su registracion contable.

—

—

ARTICULO 79.- Registrese: por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a

los mencionados domicilios constituidos haciéndoles entrega de la copia

A
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autenticada de la presente Disposicion; dése a la Direccidon de Gestidn de

Informacion Técnica, a la D.V.S. y a la Direccién General de Asuntos Juridic
sus efectos.
EXPEDIENTE N° 1-47-1110-22-14-2

DISPOSICION No

g7t |

By, REGEATS L
Subadministrader Nacioral
AN M. AT
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