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BUENOS AIRes, .. 1 JUL. 201/

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-439-15-6 del Registro de la

. Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se iniciaron las actuaciones referidas en el VISTO a raiz de la
inspeccion efectuada por inspectores de la Direccién de Vigilancia de Productos
para la Salud, mediante Orden de Inspeccién 2015/2975DVS-2695, se
concurrid al establecimiento perteneciente a la firma SAN CEFERINO SOCIEDAD
ANONIMA, con domicilio en la calle Corrientes 453 de la Ciudad de Villa Maria,
provincia de Cérdoba, con el fin de realizar una inspeccién de verificacién de
cumplimiento del Reglamento Técnico Mercosur sobre Buenas Pricticas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos, Resolucibn Mercosur GMC N°
49/2002, incorporadas al ordenamiento juridico nacional por Disposicién ANMAT

N© 3475/05.

Que en la citada Inspeccidn se observaron incumplimientos a la
mencionada disposicion detalldndose, a continuacién, los méas relevantes: a) No
habian ingresado la totalidad de los datos correspondientes a las especialidades
medicinales que se encontraban en stock de la drogueria, correspondientes a:
“Muelita Adultos Benzocaina 10% por 10g, laboratorio Cabuchi, lote 5090015/2"
y “Muelita Adultos Benzocaina 2% por 10g, laboratorio Cabuchi, lote 412815,

incumpliendo el apartado E inc. k) - Requisitos Generales y el apartado J -
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Recepcién de la Disposicion ANMAT N© 3475/05. b) En el &rea de
Carga/Descarga como en el depésito de medicamentos se observaron paredes
con manchas de humedad y descascaramiento. A su vez, se constatd que el
piso del drea de carga y descarga presentaba roturas y desprendimiento de
polvo, incumpliendo el apartado G - Edificios e Instalaciones de la Disposicién
ANMAT N© 3475/05. c) Tenian archivos incompletos de las habilitaciones
sanitarias de sus proveedores de medicamentos, ello se observé mediante la
siguiente documentacion: Factura Tipo A N° 000400042504 de fecha 12/06/15,
a favor de Farmacia San Nicolds, Factura Tipo A N© 0004-00042518 de fecha
12/06/15, a favor de Farmacia El Sol 24, Factura Tipo A N° 0002-00006573 de
fecha 243/06/15, a favor de Rodriguez Mauricio, Factura Tipo A N° 0002-
00006578 de fecha 25/06/15, a favor de Dietética Natural y Saludable, Factura
Tipo A N° 0002-00006583 de fecha 25/06/15, a favor de Dietética Vida Feliz,
Factura Tipo A N° 0004-00042318 de fecha 2/06/15, a favor de Farmacia
Cravero, Factura Tipo A N° 0004-00042316 de fecha 2/06/15, a favor de
Farmacia San Isidro, Factura Tipo A N° 0004-00042319 de fecha 2/06/15, a
favor de Farmacia Cismondi, Factura Tipo A N°© 0004-00042315 de fecha
2/06/15, a favor de Farmacia Silvina Gallo, incumpliendo el apartado L -
Abastecimiento de la Disposicion ANMAT N© 3475/05.

Que a fojas 1/2 la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
sefialé que las deficiencias detectadas representan infracciones pasibles de

sancién en los términos de la Ley 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 3475/05,
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por lo cual indicé que deberia iniciarse el pertinente sumario a la firma y a su
Director Técnico.

Que a fojas 27/33, por Disposicion ANMAT N© 8520/15 se ordend que se
instruya un sumario sanitario a la firma SAN CEFERINO SOCIEDAD ANONIMA y
a quien resulte ser su Director Técnico por la presunta infraccién al articulo 2°
de la Ley 16.463 y a los apartados B, E inciso k), G, G inciso b), J y L de la
Disposicion ANMAT N© 3475/05.

Que corrido el traslado de las imputaciones, se presentaron la firma y la
ex Directora Técnica, farmacéutica Mdnica Gabriela Acosta vy realizadon el
descargo correspondiente, el cual se encuentra agregado a fojas 38/50.

Que argumentaron en su defensa que con relacién a las faltas observadas
durante la inspeccidén algunas fueron subsanadas dentro del marco de la
inspeccién y solamente los pendientes fueron salvadas y enviadas las medidas
correctivas en tiempo y forma segun las exigencias de la ANMAT.

Que en el descargo los imputados realizaron un detalle pormenorizado de
las medidas correctivas que fueron tomadas, segin fojas 44/46, y
manifiestaron que prueba del cumplimiento de todo lo solicitado en la
Inspeccion fue la obtencidn de la renovacién del certificado para realizar
transito interjurisdiccional por 2 afios mds.

Que por ultimo, solicitaron se deje sin efecto el sumario iniciado o se
considere la moderacion en la sancién toda vez que las deficiencias fueron
corregidas en el tiempo impuesto, no teniendo reincidencia ni ningun tipo de

denuncias.
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Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud evalué el
descargo presentado desde el punto de vista técnico, emitiendo el informe
correspondiente, el cual obra agregado a fojas 52.

Que la DVS destacé que la subsanacién posterior de los incumplimientos
relevados carece de virtualidad suficiente para descartar la configuracién de las
infracciones que se le reprochan, ya que la normativa infringida debié haber
sido cumplida en forma previa y en todo momento, puesto que la firma se
encontraba habilitada para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos
y especialidades medicinales.

Que la DVS puso de resalto en el informe técnico que las actividades de
almacenamiento y distribuciéon de medicamentos, 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 cumplimiento, y asi poder garantizar que los
medicamentos que la 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 los 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 ultimo, y en relacién a la gravedad de las faltas de acuerdo con

la Disposicion ANMAT N° 5037/09 realizé la siguiente clasificacién: deficiencias
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graves: 2.1.3 carencia total o parcial de registros de entrada y salida en donde
conste el debido detalle de los productos adquiridos y comercializados; 2.2.4
carencia total o parcial de documentacién que acredita las habilitaciones
sanitarias y demas autorizaciones sanitarias que resulten necesarias para
funcionar, correspondientes a clientes y proveedores; deficiencias moderadas:
3.34 superﬁcies'de depdsitos de medicamentos no lisas, sin que los productos
se encuentren directamente expuesto a las mismas; deficiencias leves: 4.3.10
existencia de productos cosméticos, suplementos dietarios o leches
maternizadas ubicadas dentro de los depdsitos destinados a medicamentos sin
una clara identificacion y adecuada segregacién.

Que consultada la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica acerca de
los antecedentes de sanciones de la firma SAN CEFERINO S.A. y de su ex
Directora Técnica, Farm. Moénica Gabriela Acosta, indicé a fojas 56 que no
registran antecedentes de sanciones.

Que del andlisis de las actuaciones puede determinarse que mediante OI
No 2015/2975-DVS-2695 se detectaron en la firma SAN CEFERINO S.A.
incumplimientos a las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte, Disposicion ANMAT N° 3475/05, relevadas a fojas 5/21.

Que los hechos que dieron origen a dichas faltas, implicaron un
incumplimiento al articulo 20 de la Ley 16.463 que establece que: “Las
actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podrén realizarse, previa
autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud

Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica
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del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo
ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca Ila
reglamentacion, 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”, en virtud de lo expuesto esta Administracién
Nacional dicté la Disposicion ANMAT N°© 3475/05, la cual también fue
transgredida.

Que la Direccién de Faltas Sanitarias consideré que no obstante las
manifestaciones vertidas por los sumariados en el descargo respecto de la
subsanacién posterior de las irregularidades detectadas por acta OI N° 2015-
2975-DVS-2695, dichas normas debieron haber sido cumplidas en forma previa
y en todo momento, maxime cuando la firma se encontraba habilitada por la
Administracion Nacional mediante Disposicion N°© 1154/13 a fin de realizar
transito interjurisdiccional de especialidades medicinales.

Que es dable sefialar que la subsanacién posterior de las infracciones
verificadas no exime de responsabilidad a los sumariados, dado las infracciones
advertidas a la normativa vigente fueron oportunamente constatadas, y las
mismas son pasibles de sancién, siendo su correccién exigida a los fines de que
la firma pueda seguir adelante con su actividad una vez que las mismas hayan
sido rectificadas. |

Que por lo expuesto la Direccidn de Faltas Sanitarias determind, realizado
un andlisis circunstanciado de los hechos investigados y evaluadas las

constancias y elementos de prueba de autos la responsabilidad de la firma SAN

g



“2017 - Afio de las Energfas Renovables”

é DISPOSICION N° 7582

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulaci6n e Institutos

ANMALT.

CEFERINO S.A. y la de su ex Directora Técnica, Farmacéutica Mdnica Gabriela
ACOSTA, por las faltas que se imputan en estos obrados.

Que en relacién al riesgo sanitario, la Direccion de Faltas Sanitarias
sefialdé que las faltas que se reprochan en estas actuaciones se clasifican como
graves, moderadas y leves desde el aspecto sanitario, coincidiendo para ello
con las observaciones realizadas por la DVS en su informe técnico.

Que en este sentido cabe sefialar que la determinacion y graduacién de la
sancion es resorte primaria de la autoridad administrativa teniendo en cuenta
para ello, los antecedentes, las proyecciones del caso y las faltas cometidas en
los términos de la Disposicion ANMAT N| 1710/08.

Que la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud, la Direccién
Nacional de Productos Médicos y la Direccion General de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en funcién de las facultades conferidas por los Decretos N©

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.- Impdnese a la firma SAN CEFERINO S.A., con domicilio
constituido en la calle Piedras 335, piso 29, oficina 10 de la Ciudad Auténoma

de Buenos Aires, una multa de PESOS DOSCIENTOS MIL ($ 200.000.-), por
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haber infringido el articulo 2° de la Ley 16.463 y los apartados B, E inciso k), G,
G inciso b), J y L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05.

ARTICULO 2°.- Impdnese a la ex Directora Técnica de la firma SAN CEFERINO
S.A., Farmacéutica Mdnica Gabriela ACOSTA, DNI 23.181.435, con domicilio
constituido en la calle Piedras 335, piso 29, oficina 10 de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL ($50.000.-), por haber
infringido el articulo 2° de la Ley 16.463 y los apartados B, E inciso k), G, G
inciso b), J y L de la Disposicion ANMAT N© 3475/05.

ARTICULO 3°.-Andtense las sanciones en la Direccibn de Gestibn de
Informacion Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a
la Direccién de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser
agregado en el legajo del profesional.

ARTICULO 49°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 59.- Hagase saber a los sumariados que podran 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
administrativo (conf. articulo 21 de la Ley 16.463); en caso de no interponer el
recurso, el pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual

plazo de recibida esa notificacién.
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ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracion, para su registracién contable.

ARTICULO 79.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios constituidos haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; dése a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica y a
la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N°© 1-47-1110-439-15-6

DISPOSICION No 7 5 8 2
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Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMAT



