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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-822-10-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, v

C_ONSIDERANDO:

Qu;: se inician las actuaciones de la referencia a raiz de una
inspeccion realizada por el INAME (fs. 6/17 O.I. N© 1754/10) a la Drogueria
Marengo S.R.L., en su establecimiento sito en la Av, Cornelio Saavedra 169,
Barrio San Martin, Pcia. de Cérdoba.

Qtje como antecedente de la inspeccién es dable sefialar que por
expediente 1-47-41-10-4 la drogueria Marengo S.R.L. inicié¢ el tramite a los
efectos de obtener |a habilitacién en los términos de la Disposicién ANMAT No
5054/09, dentro del plazo previsto en la referida norma, por lo cual continué
vigente la autofizacién conferida por Certificado NO 324,

Que con fecha 25/11/10, por Orden de Inspeccion N° 1754/10,
se concurrio al establecimiento con el objetivo de realizar una inspeccién de
verificacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién vy
Transporte, inédrporadas por Disposicion ANMAT N© 3475/05, conforme lo
autorizado por el articulo 14, segundo parrafo de la Disposicion ANMAT NO

5054/09.
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Que en dicho procedimiento se observaron incumplimientos a la
Disposicion ANMAT N© 3475/05, por io tanto, se suspendié preventivamente
la autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales a la drogueria Marengo S.R.L.

Que entre las irregularidades constatadas se sefala que en el
sector de depodsito destinado al almacenamiento de especialidades
medicinales se observé una pared con manchas de humedad vy
descascaramiéh'to con desprendimiento de polvo, encontrdndose los
medicamentos en contacto en directo con eila (Apartado G de la Disposicion
ANMAT N© 3475/05).

Que el termdmetro ubicado en el depdsito de almacenamiento
de especialidades medicinales, como asi también los ubicados en las
heladeras destinadas al almacenamiento de medicamentos que requieren
cadena de frio, no se encontraban calibrados (Apartado E de la Disposicion
ANMAT N° 3475/05).

QL'zé la drogueria no contaba con registros de la temperatura de
una de las heladeras destinadas al almacenamiento de medicamentos que
requieren cadena de fric (Apartado C de la Disposicion ANMAT NO© 3475/05).

Que los matafuegos en existencia poseian certificados con carga
vencida (Apartado I de la Disposicion ANMAT N° 3475/05).

Que la empresa no contaba con un programa de capacitacion del

personal (Apartado F de la Disposicion ANMAT N° 3475/05).
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Que fa firma contaba solo con habilitacidn sanitaria solicitada a
uno de los proveedores (Apartado L Abastecimiento de la Disposicién ANMAT
N 3475/05).

Que en consecuencia, por Disposicibn ANMAT N° 0959/11 se
implementd la medida aconsejada por el INAME y se ordend el sumario a la
Drogueria Marengo y a su Director Técnico por presuntas infracciones al
articulo 2° de la Ley N° 16.463 y a los apartados G, E, C, I, Fy L de Ia
Disposicion ANMAT N¢ 3475/05 detalladas en el informe del informe del
INAME a fs. 1/4.

Que corrido el traslado de estilo, la citada drogueria y su
Directora Técnica, Farmacéutica Susana M. Sbiroli, presentan su descargo a
fojas 44/51, en el que manifiestan que mediante el Expte. N© 1-47-41-10-4
se solicité a esta Administracion Nacional la habilitacidn para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales (Decreto_NO 1299/97 y

J‘ Disposicion ANMAT N© 5054/09), por tal motivo, se realizé una inspeccién
’ {1754/10) con fecha 25 de noviembre de 2010 a fin de que [a actividad
desarrollada por Marengo, se ajustara a la Disposicién ANMAT NC 3475/05.

Que sefialan que nunca comercializaron medicamentos
adulterados, vencidos o que se encontraren en mal estado, por lo que a
través de su actividad comercial, no se puso potencialmente en riesgo ia

salud o integridad de las personas, en lo cual reside el fundamento del cédigo

de Buenas Practicas aquf aplicado.
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Qué agregan los sumariados que, con posterioridad, con fecha 4
de marzo de 2011 en el marco del Expediente N° 1-47-41-10-4, esta
Administracion Nacional habilitd a Marengo para efectuar trénsito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales mediante ia
Disposicién ANMAT N° 1710/11.

Que remitidas las actuaciones al INAME para la evaluacion del
descargo, dicho Instituto informa que la firma y su Directora Técnica no
niegan haber cometido fas infracciones a la Disposicion ANMAT N°© 3475/05
que se les imputan, sino que se limitan a sefialar que fueron subsanadas.

Que en ese sentido, el INAME indica que las infracciones
reprochadas a la Disposicion ANMAT NO 3475/05 que incorpora el
Regiamento Técnico Mercosur sobre Buenas Practicas de Distribucion de
Productos Farmacéuticos, fueron constatadas en ocasion de realizar una
Verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte, debiendo haberse cumplido la normativa infringida, en forma
previa y en todo momento, teniendo en cuenta que la firma se encontraba
autorizada bajo Constancia de Inscripcion N° 324 para la comercializacion
fuera de la jurisdiccion en la cual se encuentra habilitada.

Que el INAME resalta que las actividades de almacenamiento y
distribucion, por su implicancia directa en la calidad de los productos,
requieren del estricto cumplimiento de los parametros establecidos y del

registro de todas las operaciones realizadas de modo de poder asegurar su
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cumplimiento, y asi poder garantizar que los medicamentos que {a drogueria
manipule y comercialice no sufran alteraciones, manteniendo sus
caracteristicas de calidad, sequridad y eficacia, por lo gue la norma no es un
simple documento sobre cuestiones formales o procedimentales, sino que,
por el contrario, establece los lineamientos que las empresas minimamente
deben cumplir para poder asegurar que las actividades fueron realizadas
velando por la calidad de los medicamentos.

Que el Departamento de Registro informa gue no cuenta con
antecedentes c!e sanciones respecto de los sumariados.

Que de lo actuado surge que la firma Marengo S.R.L. se
encuentra inscripta en los términos del articulo 3° del Decreto N® 1299/87,
es decir, estd habilitada para comercializar especialidades medicinales en el

ambito interjurisdiccional, debiendo cumplir con Jas Buenas Practicas de

<

Almacenamiento, Distribucién y Transporte, incorporadas por Disposicién
ANMAT N© 3475/05.

Que la Instruccién sefialé que las droguerias deben contar
previamente con la habilitacién de la autoridad sanitaria jurisdiccional
competente y para efectuar transacciones comerciales de productos entre
Provincias y/o entre Provincias y la Ciudad Auténoma de Buenos Alres deben
estar registradas ante |la Autoridad Sanitaria Nacional —ANMAf-.

ng es dable destacar en este puntoc que la Ley de

Medicamentos reza, en su articulo 2° “Las actividades mencionadas en el
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articulo 12 solo podran realizarse previa autorizacién y bajo el contralor del
Ministerioc de Asistencia Social y Salud Publica, en establecimientos
habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica del profesional
universitario correspondiente, inscripto en dicho ministeric. Todo ello en las
condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacién,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantifas técnicas en salvarguardia de la salud piblica y de la economia del
consumidor”, de lo que es licito deducir que los sumariados al no respetar las
Buenas Practicas de Fabricacién violaron este articulo por no cumplir con las
“normas que e'stablézca la reglamentacién .

Que todo ello fue complementado con fa consecuente potestad
(obligacion/atribucién) para fiscalizar adecuada y razonablemente el
cumplimiento de las normas de sanidad y de calidad establecidas para los
citados procesos y actividades,.como asi también para proceder al reqgistro y
autorizacion y/o habilitaciones -conforme a las disposicicnes aplicables- de
las personas fisicas ¢ juridicas que intervengan en las acciones de
aprovisicnamiento, produccién elaboracién, fraccionamiento, importacién y/o
exportacidn, quésito y comercializacién de los productos mencionado,
fiscalizando o supervisande la ejecucién de dichas actividades.

Que elio asi, y con el fin de establecer un nuevo modelo de

habilitacion e inscripcidén que garantice las maximas medidas de seguridad
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para el funcionamiento de las droguerias, se dicta la Disposicidn ANMAT N©
5054/009,

Que la mencionada disposicion en su articulo 14 dispone lo
siguiente: "Las droguerias que a la fecha de la entrada en vigencia de la
presente Disposicion se encuentren autorizadas para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos y/o especialidades medicinales asi como
aquellas que --Héyan iniciado el tramite a fin de obtener dicha autorizacion,
deberan cumplimentar los requisitos establecidos en la presente disposicion”.

Que agrega la referida norma “A tal efecto, las empresas que
cuenten actualmente con autorizacidn deberdn iniciar el trémite previsto en
la presente disposicién dentro de los noventa (90) dias corridos contados a
partir de la entrada en vigencia, guedando a criterio de esta Administracién
Nacional la realizacion de la inspeccidn prevista en el articulo 6° a los efectos
del otorgamiento de su habilitacién. Vencido dicho plazo, caducardn de pleno
derecho las autorizaciones previamente otorgadas a aquellas droguerfas que
no hubieran requerido la habilitacion en los términos de la presente
normativa”.

Que a fin de adecuarse a la normativa vigente, con fecha 6 de
enero de 2010 la firma involucrada inicié los trémites para acogerse a la
nueva disposicion, ello asi, con fecha 15/04/2010, mediante 0.I. N© 437/10,
el INAME concurri6 ai establecimiento con el fin de realizar una inspeccién de

verificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento,

e
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Distribucion y Transporte incorporadas por Disposicion ANMAT N© 3475/05,
constatandose las irreguiaridades que fueron descriptas precedentemente.

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

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 vy el Decreto N° 425/10.

F;.or elio,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
' DISPONE:

ARTICULC 19.- Impédnese a la firma MARENGO S.R.L., con domicilio
constituido en la calle Piedras N© 335, piso 20 of. 10, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires (Estudio Serena & Asoc. S.R.L.}, una sancion de PESOS
SETENTA MIL _($70.000) por haber infringido el articulo 2° de la Ley N°
16.463 y los Apartados G, E, C, I, F y L de la Disposicibn ANMAT N©

3475/05.

ARTICULC 2°.- Impdnese a la Directora Técnica, Farmacéutica Susana M.
Sbiroli, con domicilio constltuido en la calle Piedras 335, piso 2° of, 10,
Cludad Auténoma de Buenos Aires (Estudioc Serena & Asoc. S.R.L.), una

sancion de PESOS VEINTICINCO MIL ($25.000) por haber infringido el
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articulo 29 de la ley N°® 16.463 y los Apartades G, E, C, I, Fy L de la

Disposicion ANMAT N© 3475/05.

ARTICULO 3°.- Andtense las sanciones en el Departamento de Registro y
comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccion de
Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.

ARTICULO 4°.- Notifiqguese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos de! Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que pedran interponer
recurso de apelacién por ante la autoridad judicial competente, con
expresién concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de
habérsele notificado el acto administrative {conforme Articulo 21 de la Ley
N© 16.463).

ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccion de Coordinacién
y Administracién, para su registracién contable.

ARTICULO 79.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a los
interesados a los .domicilios mencionados haciendoles entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion; dése al Departamento de Registro
y a la Direccién de Asuntos luridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-822-10-9 i
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