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suenos aires, 02 FEB 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-707-14-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO con el informe de la Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) a fojas 1/3 en el cual se comunicé
que, por orden de inspeccion N° 2014/1010-DVS-365, personal de ia Direccidon
‘concurrié  al establecimiento de Iav drogueria BIOFARMA SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA, sita en la calle Uspallata N© 3990 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires acorde a lo establecido por el articulo 7° de la
Disposicidn ANMAT N° 5054/09 con el objetivo de realizar una _inspeccién de
verificacibn de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribuciéon vy
Transporte, aprobadas por Disposicién ANMAT N© 3475/05 que incorpora a
nuestro ordenamiento juridico el “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS”

adoptado por Resolucién MERCOSUR GMC N© 49/2002.

Que en dicha inspeccién se observaron los incumplimientos que se detallan
a continuacién: no contaban con instrumentos para control de las condiciones

mbientales en una de las areas destinadas al almacenamiento de medicamentos
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(incumpliendo el apartado E —-Requisitos Generales- y apartado B —-Condiciones
Generales Para el Almacenamiento - de la Disposicidon ANMAT N© 3475/05); en
uno de los depdsitos se obserVaron elementos ajenos como: televisor, vitrina,
cajonera con cables (incumpliendo el apartado F -Personal - de la Disposicién
ANMAT NO© 3475/05); no contaban con procedimiento operativo de Trazabilidad
de Medicamentos, asimismo se realizaron observaciones en relacion a los
siguientes procedimientos operativos: Recepcion y Despacho de medicamentos,
Retiros de Mercado, Control de las temperaturas de almacenamiento, Manejo de
Productos de Cadena de Frio, Plan de calibracidon de instrumentos de medicidon
(incumpliendo el apartado E - Requisitos Generales - de la Disposicidn ANMAT
N© 3475/05); no contaban‘con archivos complétos de las habilitaciones de sus
proveedores de medicamentos y también se observé que la firma adquiria
medicamentos a través de una farmacia, constatado mediante ticket tales como:
Ticket N© 00894728 de fecha 25/04/2014 y su orden de pago N° 16574 de fecha
25/05/2014 (fojas 16-17), Ticket N© 00810001 de fecha 12/09/2014 y su orden
de pago N° 17008 de fecha 12/09/2014 (fojas 14-15), Ticket N° 01068167 de
fecha 15/09/2014 y su orden de pago N°© 17024 de fecha 19/09/2014 (fojas 18-
19) (incumpliendo el articulo 4° del Decreto 1299/97 vy apartado L
(Abastecimiento) y apartado J (Recepcion) de la Disposicion ANMAT N©°

3475/05).

Que en consecuencia la DVS sugirié: a) Iniciar el pertinente sumario
sanitario a la drogueria BIOFARMA S.R.L. con domicilio en la calle Uspallata 3990

de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y a su director técnico por los presuntos
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incumplimientos a los apartados E, B, F, L y J de la Disposicion ANMAT N©

3475/05; b) Notificar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional a sus efectos.

Que mediante Dfsposicién ANMAT N© 0152/15 se ordend la instruccion de
un sumario sanitario a la drogueria BIOFARMA S.R.L. y a quien ejerza su
Direccién Técnica, a fin de determinar la responsabilidad que les corresponderia
por los presuntos incumplimientos a los apartados E, B, F, L y J de la Disposicién

ANMAT N° 3475/05.

Que corrido el trastado de las imputaciones, la drogueria BIOFARMA S.R.L.
y su Director Técnico Doctor Abel PEREZ SALA, presentaron su descargo a fojas

36-39.

Que remitidas las actuaciones a la DVS para la evaluacién del descargo, la

citada Direccién emitioé su informe técnico a fojas 72-73.

Que la Direccion indico que los sumariados sélo ofrecieron descargo en
relacién a la adquisiciéon de especialidades medicinales a través de una farmacia,
por lo que concluye que reconocen el resto de los incumplimientos a las Buenas

Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte.

Que manifestaron los sumariados que hubo un yerro de redaccién de la
Inspectora actuante puesto que luego de verificarse la subsanacion posterior se
le otorgd a la droguerfa la renovaciéon de la habilitacion para efectuar transito
interjurisdiccional, a lo que la DVS respondi6 indicando que no hubo yerro ya que
los incumplimientos existieron y luego fueron subsanados, por lo que se le otorgd

la nueva habilitacion.
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Que a fojas 74, la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica indicé que

la drogueria no posee registro de sanciones ante esta Administracién Nacional.

Que del analisis de lo actuado surge como resultado que los sumariados
incumplieron el apartado E (Requisitos Generales) de la Disposicion ANMAT N©
3475/05: Las distribuidoras deben contar coh: (...) d) Equipamientos de controles
y de registros de temperatura, humedad y cualquier otro dispositivo,
debidamente calibrados, necesarios para verificar la conservacién de los
productos; e) Registro documentado de las condiciones ambientales de
almacenamiento. (..)Para implementar un programa de Buenas Pricticas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos, es necesario que existan
procedimientos escritos para las operaciones que, directa o indirectamente,
puedan afectar la calidad de los productos o la actividad de distribucién., el
apartado B (Condiciones Generales Para el Almacenamiento) de la Disposicidn
ANMAT NO© 3475/05: E/ Jocal de almacenamiento debe mantener una
temperatura entre 15°C y 30°C (érea de ambiente controlado); Las mediciones
de temperatura deben ser efectuadas de manera constante y segura con
registros escritos., apartado F (Personal) de la Disposicion ANMAT N°© 3475/05:
Esta prohibido fumar, comer, beber (con excepcién de agua potable, disponible
en un sector especifico del depdsito), mascar, mantener plantas, alimentos,
medicamentos personales o cualquier objeto extrafio al sector, como ademadas
objetos personales en las areas de recepcién, almacenamiento, expedicion y
devolucién., apartado L (Abastecimiento) de la Disposicion ANMAT N°© 3475/05:

La cadena de distribucion comprende exclusivamente los establecimientos
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debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria. Queda expresamente
prohibida é los distribuidores la entrega, ni aun a titulo gratuito, de los productos
farmacéuticos a establecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria., y €l
apartado J (Recepcién) de la Disposicion ANMAT N° 3475/05: En el acto de
recepcion debe ser verificado si en el documento que acompafia a la mercaderia
consta:1) Nombre del producto(s) y cantidad; 2) Nombre del fabricante y titular

de registro; 3) Numero de lote.

Que en relacion al descargo realizado por parte de los sumariados, la
Direcciéon de Faltas Sanitarias (DFS) consideré6 menester indicar que éstos se
explayaron Unicamente con respecto a la imputacion de la adquisicion de

medicamentos a través de una farmacia.

Que la DFS agreg6 que en el referido descargo los sumariados indicaron
que la compra de medicamentos habia sido ocasional de un determinado insumo,
motivado en la falta de existencia del mismo y en la imperiosa necesidad de
proveer el mismo al hospital contratante al cual se hubo garantizado dicha
provision.

Que la DFS considerd que, -sin perjuicio de lo manifestado por los
sumariados, si hubiera habido una falta de stock en los medicamentos que se
indican, la farmacia donde se adquirieron tampoco habria estado abastecida,

cho que, en consecuencia, no los exime de responsabilidad.
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Que la referida Direccién agregd que los sumariados admitieron haber
incurrido en infraccién y reconocieron que /a normativa vigente impide la compra

de dichos insumos de parte de una Drogueria a una Farmacia.

Que sefialé que los sumariados indicaron haber tenido buena fe en sus
actuaciones por cuanto exhibieron las facturas al momento de la inspeccién, por

lo que, a su criterio, se les debe valorar la transparencia en su obrar.

Que la Direccién de Faltas Sanitarias entendié que es una obligacion de los
sumariados el correcto cumplimiento de las Buenas Préacticas de Distribucion de

Productos Farmacéuticos las que debieron haber cumplido en todo momento.

Que concluyeron su descargo solicitando que se tuviera en cuenta la
inexistencia del perjuicio sanitario; al respecto la DFS opiné que ha de tenerse en
cuenta que la ausencia de quejas o de dafos a los usuarios, no constituye un
eximente de responsabilidad, ya que infracciones como la examinada en el
presente expediente, revisten el caracter de formales para cuya sancién sélo se

requiere, como regla general, la simple constatacion.

Que los sumariados nada indicaron del resto de los incumplimientos que se

le imputaron.

Que es necesario indicar que las droguerias que pretendan desempefarse
en el dmbito sanitario deben seguir estrictos pardmetros establecidos respecto de
su actividad para asegurar la calidad del producto y deben tener registro de
todas las operaciones realizadas de modo de poder asegurar su cumplimiento, vy

agl poder garantizar que los medicamentos que la drogueria manipule vy
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comercialice no sufran alteraciones, manteniendo su calidad, seguridad y

eficacia.

Que asimismo los tickets de adquisicion de medicamentos por parte de la
drogueria a la farmacia (que los sumariados adjuntaron a su descargo) no
cuentan con los datos de lote o vencimiento, los cuales permiten individualizar
especificamente cada producto y asi evitar el ingreso al mercado de

especialidades que podrian ser ilegales.

Que del cotejo de la documentacion aportada por los sumariados resulta
imposible verificar que los medicamentos adquiridos y posteriormente entregados

sean los mismos.

Que se ha garantizado el derecho de defensa de los sumariados, segun
surge del expediente ya que se adjuntan el descargo y la documental por ellos

aportados.

Que en cuanto al pedido de certificaciéon de la documentacién aportada, no

resulta necesaria para dilucidar la verdad material y objetiva de autos.

Que en relacion a la solicitud de pedido de informe al Departamento de
Registro de ANMAT respecto de los antecedentes de sanciones, la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica (Departamento de Registro) indicé a foja 74 que

la firma no registré antecedente de sanciones.

Que cabe aclarar que el pedido de informe a la Direcciéon de Gestién de
Informacién Técnica se realiza en todos los expedientes que se tramitan ante

esta Administracidén Nacional.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impdénese a la drogueria BIOFARMA S.R.L., con domicilio
constituido en la calle Uspallata N° 39'90 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
una lmulta de PESOS DOSCIENTOS MIL ($200.000.-), por haber infringido los
apartados E, B, F, L y J de la Disposicion ANMAT N© 3475/05.
ARTICULO 2°.- Impdnese al Director Técnico Doctor Abel PEREZ SALA, D.N.I.
- 4,393.455, M.P. N° 7670, con domicilio constituido en la calle Uspallata N© 3990
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una muita de PESOS CINCUENTA MIL
($50.000.-), por haber infringido los apartados E, B, F, L y J de la Disposicién
ANMAT N° 3475/05. ‘
ARTICULO 39.- Hagase saber a los sumariados que podrén.-interponer recurso de
apelacion por ante la autoridad judicial éompetente, con expresién concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias hébiles de habérsele notificado el acto

administrativo (conforme articulo 21° de la Ley N© 16.463); en caso de no
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interponer el recurso, el pago de la multa impuesta debera hacerse efectivo
dentro de igual plazo de recibida esa notificacidn.

ARTICULO 40°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos del
Ministerio de Salud de La Nacién.

ARTICULO 5°.- Anétense las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 20 precedente a la Direccién
Nacional de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud
de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo profesional.
ARTICULO 60.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 7¢.- Registrese; por Mesa de Ehtradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente disposicion; dése a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica, a la
Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud y a la Direccién General de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-707-14-1

DISPOSICION N° -
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Or. ROBERTO LE}

Subadministrador Naciggag
_A.N-M-.A.T- '



