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BUENOS AIRES, (2 JUN 2017/

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-538-13-4 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO, a raiz de que el Programa
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos, hoy
Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud -DVS-, llevé a cabo una
inspeccion N© O.I. 42352/13 PCM (fs. 23/37) en el establecimiento de la firma
VEDE SOCIEDAD ANONIMA, con asiento en la Avenida Larrazabal 851/53/55 de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, con el objetivo de verificar las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte aprobadas por
Disposicion ANMAT N© 3475/05 que incorpora a nuestro ordenamiento juridico
nacional el “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucién
MERCOSUR GMC N° 49/2002.

Que en la citada Inspeccién, fiscalizadores observaron los siguientes
incumplimientos a las buenas practicas precitadas, segin se detalla a
continuacién: a) La firma habia realizado una modificacién en su estructura, sin
haberlo informado a esta Administracion Nacional, contrariando lo prescripto por

el articulo 8° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09; b) En relacién a los registros
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de ingreso de especialidades medicinales adquiridas, se verificé que la firma
contaba con un sistema informatico para su realizacién, sin embargo se verifico
que algunos de los medicamentos almacenados no habian sido ingresados a
dicho sistema; a continuacion se detallan algunos de los medicamentos
verificados: 1) una unidad de Metoclopramida Lemax gotas 0.5% por 20 ml. Lote
11D077, vencimiento abril del 2014, 2) una unidad de Metoclopramida Lemax
gotas 0.2% por 20 ml. Lote 11H118, vencimiento agosto del 2014, 3) una unidad
de Eritromicina Lemax 200 mg/5, pvo 60 ml, Lote BO0OO5, vencimiento agosto del
2014; asimismo, se evidencié que de tales productos la firma no contaba con la
documentacién que avalara su procedencia, incumpliendo de este modo con los
apartados E (REQUISITOS GENERALES) y J (RECEPCIéN) de la Disposicidon
ANMAT N© 3475/05; c) No contaban con archivos completos de las habilitaciones
sanitarias solicitadas a sus proveedores y clientes, tal como surge de la factura A
N© 0001-00001242 emitida por DROGUESUR de la localidad de Avellaneda,
provincia de Buenos Aires; proveedor que no contaba al momento de la
comercializacién con habilitacién para realizar transito interjurisdiccional de
medicamentos, incumpliendo con el apartado L (ABASTECIMIENTO) de Ia
Disposicion ANMAT NO© 3475/05; d) En una de las heladeras destinadas al
almacenamiento transitorio de medicamentos que requieren cadena de frio no
contaban con instrumento de medicién de la temperatura ni con registros
documentados de las condiciones de almacenamiento, incumpliéndose de este

% modo con el apartado E (REQUISITOS GENERALES) de la Disposicion ANMAT N©
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3475/05; e) Los procedimientos operativos con los que contaba la firma no se
encontraban firmados por la directora técnica, infringiéndose el apartado E
(REQUISITOS GENERALES) de la Disposicion ANMAT N© 3475/05; f) En las areas
de recepcion y depdsito se observaron objetos ajenos a dichos sectores, como
equipos de aire acondicionado en desuso, trofeos y microondas, incumpliéndose
el apartado F (PERSONAL) de la Disposicién ANMAT N°© 3475/05.

Que teniendo en cuenta las irregularidades detectadas la DVS sugirié se le
inicie el pertinente sumario sanitario a la firma y a su Directora Técnica.

Que a fojas 58/70, mediante Disposicion ANMAT N© 1000/14 se ordend la
instruccién de un sumario sanitario a la drogueria VEDE S.A. y a quien ejerza la
direccién técnica por la presunta infraccion al articulo 2° de la Ley N© 16.463, al
articulo 8° de la Disposici6n ANMAT N°© 5054/09 y a los apartados E, J, Fy L, de
la Disposicion ANMAT N© 3475/05.

Que corrido el traslado de las imputaciones, a fojas 84/91 se present6 la
directora técnica, Claudia Marcela Laudisi y a fojas 106/117 lo hizo por su parte
la apoderada de la firma VEDE S.A., la contadora Valeria Crudi.

Que en el respectivo descargo, la directora técnica alegd que no ejercia la
direccion técnica al momento de corroborarse los hechos que dieron motivo al

presente sumario.

Que a su vez expresd que las irregularidades encontradas al momento de la

%peccién fueron subsanadas posteriormente.
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Que asimismo, manifesté “(..) los propietarios de la Drogueria, eran
personas incumplidoras y reacias a aceptar las indicaciones técnicas de la

suscripta (...).

Que por ultimo, la suscripta agregé que cumplia una funcién de asesoria
técnica y no tenia ninguna injerencia sobre la parte comercial o sobre el manejo

del personal, salvo en lo que se referia a su capacitacion.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud emitié su informe
técnico a fojas 94/95.

Que respecto a lo invocado por la sumariada la DVS sefialé que, al momento
de llevarse a cabo las inspecciones en las que se verificaron los incumplimientos
que dieran origen a las presentes actuaciones, la direccién técnica recaia bajo
responsabilidad de la profesional Claudia Marcela LAUDISI toda vez que mediante
Ordenes de Inspecciéon N© 42,352 y N© 372/13 PCM de fecha 7 de mayo de 2013
y 2 de julio de 2013 respectivamente, se observaron los incumplimientos que

dieron origen a las presentes actuaciones.

Que respecto a que los hechos fueron subsanados posteriormente, la DVS
expresé que ello carece de virtualidad suficiente para descartar la configuracion

de las infracciones que se les reprocha y eximir a los sumariados de su accionar
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Que en relacion a la responsabilidad de la directora técnica la DVS manifestd
que “el caracter de profesional idénea con titulo habilitante demanda una especial

diligencia, respecto de lo cual no puede excusarse”.

Que a fojas 113/117, se presentd a formular descargo la apoderada de la

firma Drogueria VEDE S.A.

Que manifesté que /la mayoria de los incumplimientos se debieron a una
dificil situacién econémica y financiera que atravesaba la empresa, y a que en
dicho periodo de tiempo se habian abocado a una etapa de concurso preventivo

(sic).

Que asimismo alegé que el fallecimiento del nuevo director técnico los obligé
a detener la actividad por quedar acéfalos técnicamente y buscar un nuevo

farmacéutico

Que por ultimo solicitan se comprenda la realidad de la drogueria y que se
tenga en cuenta que los incumplimientos detectados en las inspecciones fueron

mayoritariamente subsanados.

Que a fojas 119 la DVS realizé la evaluacion técnica respecto del descargo

presentado por la firma.

Que la DVS expresd que la firma sumariada no negé los hechos que se le
reprocharon, sino que se limité a alegar la subsanacién posterior de los

Thcumplimientos, por lo que carece de virtualidad suficiente para descartar la
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Que respecto al planteo de las dificultades econdmicas, debido a lo cual el
establecimiento no se ajustaba a lo establecido por las Buenas Practicas, la DVS
expresd que: “los contratiempos econdémicos de la firma no son pasibles de
analisis por parte de esta Administracién. En este sentido, la defensa intentada

por los sumariados es irrelevante al caso en cuestion (...)".

Que los sumariados en su descargo no niegan los hechos que se les

reprochan, sino que alegan la subsanacion posterior de tales incumplimientos.

Que del andlisis de las actuaciones surge que los sumariados incumplieron lo
normado por la Ley N° 16.463, que en su articulo 2° establece que: “Las
actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa
autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica,
en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direcciéon técnica de!
profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo ello
en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud plblica y de la economia del

consumidor.”

Que asimismo, incumplieron el articulo 8° de la Disposicion ANMAT NO©
5054/09, el cual reza: "Las droguerias que cuenten con la habilitacion de esta
Administracion Nacional deberdn informar a la misma de todo cambio en los

os declarados de conformidad con los Articulos 3° y 4° dentro de los treinta
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dias corridos de producido aquél o de autorizado por la Autoridad Sanitaria
Jurisdiccional si correspondiere tal autorizacién. Asimismo deberan acompafar
copia autenticada de la documentacién pertinente.”, toda vez que no informé a
esta Administracion Nacional las modificaciones realizadas en la estructura de la

drogueria.

Que por otra parte los sumariados incumplieron los apartados E, J, Fy L de
la Disposicion ANMAT N© 3475/05 que incorpora a nuestro ordenamiento juridico
nacional el “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucién

MERCOSUR GMC N© 49/2002, los cuales fueron descriptos ut- supra.

Que si bien subsanaron con posterior los incumplimientos relevados, las
mismas carecen de virtualidad suficiente para descartar la configuracidon de las
infracciones que se le reprochan y eximir de responsabilidad a los sumariados por
su accionar previo, ya que los incumplimientos fueron observados durante una
inspeccion de verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte de Productos Farmacéuticos, debiendo haberse cumplido la normativa
infringida en forma previa y en todo momento, siendo su correccién exigida a los
fines de que la firma pueda seguir adelante con su actividad una vez que hayan

sido rectificados.

Que en cuanto a lo alegado por la ex directora técnica que no resultaba ser

responsable al momento en que se realizaron las inspecciones donde se
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verificaron los incumplimientos, cabe destacar tal como lo dijo la DVS que la
profesional Claudia Marcela LAUDISI, detentaba el cargo de directora técnica de

la firma VEDE S.A.

Que cabe recordar que las actividades de almacenamiento y distribucién de
medicamentos, por su implicancia directa en la calidad de los productos,
requieren del estricto cumplimiento de los parametros establecidos y del registro
de las operaciones realizadas, a fin de poder asegurar su cumplimiento Yy
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
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 mismos.

Que en relacién al riesgo sanitario, esta Administracién Nacional destaca
que la actividad que se reprocha en estas actuaciones tiene una gran repercusion
en el aspecto sanitario, por cuanto no puede asegurarse que los productos hayan
mantenido las condiciones establecidas por sus fabricantes durante su
almacenamiento, distribucién y transporte.

Que en este sentido cabe sefialar que la determinacion y graduacién de la

sancion es resorte primario de la autoridad administrativa teniendo en cuenta
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para ello, las proyecciones del caso, los antecedentes de la firma y las faltas
cometidas en los términos de la Disposicion ANMAT N° 1710/08.

Que por todo lo expuesto cabe concluir que la firma VEDE S.A. y la ex
directora técnica, Claudia Marcela LAUDISI, infringieron el articulo 2° de la Ley
NC 16.463, el articulo 8° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09 y los apartados E,
J, F y L, de la Disposicion ANMAT N© 3475/05 que incorpora a nuestro
ordenamiento juridico nacional el “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS”
adoptado por Resolucion MERCOSUR GMC N° 49/2002.

Que la Direccidén de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccidn
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidén 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°.- Impénese a la firma VEDE SOCIEDAD ANONIMA, con domicilio
constituido en la Avenida Larrazabal 853, de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, una multa de PESOS DOSCIENTOS MIL ($ 200.000.- ), por haber infringido

el articulo 2° de la Ley N° 16.463, el articulo 8° de la Disposicion ANMAT No
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5054/09 y los apartados E, J, F y L, de la Disposicion ANMAT N© 3475/05 que
incorpora a nuestro ordenamiento juridico nacional el “REGLAMENTO TECNICO
MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucién MERCOSUR GMC N© 49/2002.
ARTICULO 20.- Impédnese a la ex directora técnica, farmacéutica Claudia Marcela
LAUDISI, DNI 18.411.005, Matricula Nacional N© 11.808, con domicilio
constituido en Ciudad de ia Paz 1923 piso 7° “A” de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL ($ 50.000.-), por haber
infringido el articulo 2° de la Ley N° 16.463, el articulo 8° de la Disposicion
ANMAT N© 5054/09, y los apartados E, J, F y L, de la Disposicion ANMAT N©°
3475/05 que incorpora a nuestro ordenamiento juridico nacional el
"REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucién
MERCOSUR GMC N© 49/2002.
ARTICULO 3°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacién, con expresion 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), el que sera resuelto por la autoridad judicial competente y que
en caso de no interponer recurso de apelacion, el pago de la multa impuesta
deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida la notificacién.
ARTICULO 4°.- Comuniquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos

del Ministerio de Salud.
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ARTICULO 5°.- Anétense las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a la Direccién
Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud
de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo de la
profesional.

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

ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas 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 de General de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-538-13-4

DISPOSICION N°

. 5899 ..l

%ubadmimstradm Naclona
A N RE A

11



