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BUENOS AIRES, ) 2 JUN 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-720-15-5 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Y;

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO, con el informe de la
Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud, en adelante DVS, en el que se
pone en conocimiento que se ha realizado una inspeccidn en el establecimiento
donde funciona la drogueria LATINA SOCIEDAD AN()NIMA, sita en la calle
Martiniano Leguizamén N© 3234 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que por Orden de Inspeccién No 2015/5797-DVS-4687, de fecha 12 de
noviembre de 2015, obrante a fojas 12, personal de la citada Direccidn concurrio
al establecimiento de la drogueria con el objetivo de realizar una inspeccién de
verificacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte, aprobadas por Disposiciéon ANMAT No© 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 el marco de dicha inspéccién se observé que no contaban con la
documentaciéon comercial de procedencia de algunas de las especialidades
almacenadas en la drogueria, tales como ciento cincuenta unidades de mitokor 5
P
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mg por 30 comprimidos, ciento noventa y seis unidades de mitokor 10 mg por 30
comprimidos, ochenta y cinco unidades de relaxten 0.5 mg por 60 comprimidos,
sesenta y nueve unidades de ciproterona biotenk 50 mg por 50 comprimidos,
treinta y ocho unidades de relaxten 0.5 mg por 30 comprimidos.

Que asimismo, se constaté que los equipos utilizados para el control de las
condiciones ambientales de los depdsitos de temperatura ambiente, como asi
también de la heladera destinada al almacenamiento de los medicamentos que
requieren cadena de frio, no se encontraban calibrado ni contaban con registros
de las condiciones ambientales de uno de los depodsitos ni de la temperatura de la
heladera de medicamentos de cadena de frio, siendo dicha observacién ya
efectuada previamente, mediante Orden de Inspeccion NO© 305/13, obrante a
fojas 6/9.

Que por otro lado, tampoco contaban con procedimiento operativo de
trazabilidad de medicamentos, siendo también esta indicacidon efectuada
previamente mediante Orden de Inspeccién N° 305/13, realizédndose a su vez
observaciones con relacién a los siguientes procedimientos operativos: recepcion
de medicamentos y control de las temperaturas de almacenamiento,

Que ademas se constaté que no contaban con archivos completos de las
habilitaciones sanitarias de los clientes de medicamentos, y en consecuencia no
resultaba posible garantizar que la comercializacion comprenda exclusivamente a
establecimientos debidamente autorizados.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud entendié que los

hechos denunciados resultan presuntas infracciones a Ley NO 16.463 Yy su
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normativa reglamentaria Decreto N© 1299/97, Disposiciones N° 3475/05 y N°
7038/15 y en consecuencia entendié procedente iniciar el correspondiente
sumario sanitario a Drogueria LATINA S.A. Y a su Director Técnico Héctor
Esteban Rivera, por los presuntos incumplimientos al articulo 2° de Ia Ley No©
16.463 y a los apartados B, C, E, Jy L de la Disposicién ANMAT N© 3475/05.

Que por Disposicidon ANMAT N© 824/16 se ordend instruir sumario sanitario
a drogueria LATINA S.A. y a su Director Tecnico, por haber presuntamente
incumplido la normativa antes descripta.

Que corrido el traslado de las imputaciones a fojas 42/43 Cuya constancia
de recepcién obra a fojas 141/142, la firma sumariada y su Director Técnico han
presentado su descargo a fojas 44/138.

Que cabe sefialar que los sumariados no niegan los hechos que se les
reprochan, sino que se limitan a alegar su subsanacién posterior acompafiando
documental en tal sentido.

Que al respecto, cabe aclarar que la subsanaciéon posterior de los
incumplimientos relevados carece de virtualidad suficiente para descartar Ia
configuracién de las infracciones que se les endilgan y eximir de responsabilidad
a los sumariados por su accionar previo, toda vez que “este tipo de infracciones
son formales y su verificacién supone, como regla, la responsabilidad del
infractor, sin que requiera la produccion de un dafio concreto sino simplemente
“pura accién” u “omisién”. Por ello, su apreciacién es objetiva y se configuran por
la simple omisién que basta por si para violar las normas” (conf. Sala III,

“Supermercados Norte ¢/ DNCI-DISP 364/04”, sentencia del 09/10/06).
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Que en este orden de ideas, cabe sefialar que los incumplimientos fueron
observados durante una inspeccién de verificacién de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, debiendo haberse cumplido Ila
normativa infringida en forma previa y en todo momento, pues el hecho de no
cumplir con los recaudos necesarios para acogerse a la normativa aplicable,
implica la trasgresion de las obligaciones sanitarias destinadas a aseqgurar la
calidad, seguridad y eficacia de los productos a ser puestos en el comercio.

Que por otra parte, corresponde poner de resalto que las actividades de
almacenamiento y distribucidn de medicamentos, por su implicancia directa en la
calidad de los productos, requieren del estricto cumplimiento de los pardmetros
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 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 el articulo 10 y 20 de Ia Ley N° 16.463 disponen: “Quedan sometidos a
la presente ley y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten, la
importacion, exportacion, produccion, elaboracién, fraccionamiento,
comercializacién o depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio

interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas

4 |
A 4



“2017 — Afio de las Energias Renovables”

DISPOSICION Ne

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro producto de
uso y aplicacion en la medicina humana y las personas de existencia visible o
ideal que intervengan en dichas actividades” y que “Las actividades mencionadas
en el articulo 1° sdlo podran realizarse, previa autorizacién y bajo el contralor del
Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados
por el mismo y bajo la direccién técnica del profesional universitario
correspondiente, inscrito en dicho ministerio. 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 garantias técnicas en
salvaguardia de la salud publica y de la economia del consumidor”,

Que a su vez el articulo 199 de la citada normativa establece que “Queda
prohibido: (...) b) La realizacién de cualquiera de las actividades mencionadas en
el articulo 1°, en violacién de las normas que reglamentan su ejercicio conforme
a la presente ley; (..)".

Que asimismo, corresponde resaltar que en el érﬁbito del MERCOSUR se
dicto la Resolucion GMC N° 49/02 que aprobo el documento “Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Buenas Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos”,
incorporado al ordenamiento juridicos nacionai mediante la Disposicién ANMAT
No 3475/05‘ por la cual se dictaron las normas que deben acatar la totalidad de
actores que intervengan en la distribucion, conservacion, almacenamiento,
transporte, guarda y dispensacién de productos farmacéuticos.

Que el apartado E (REQUISITOS GENERALES) de Ia Disposicién ANMAT No

3475/05 indica: “Las distribuidoras deben contar con: (...) d) Equipamientos de
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controles y de registros de temperatura, humedad y cualquier otro dispositivo,
debidamente calibrados, necesarios para verificar la conservacién de los
produc;cos; e) Registro documentado de las condiciones ambientales de
almacenamiento (..) k) Sistema de gestion de calidad que permita la
rastreabilidad de los productos y la reconstruccién de su trayectoria de modo de
posibilitar su localizacién, tendiendo a un proceso eficaz de intervencidn, retiro
del mercado y devolucién, [) Registro de entrada y salida de productos conforme
a lo dispuesto en este reglamento (...) Para implementar un programa de Buenas
Practicas de Distribucién 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 actividades de distribucidon”.

Que por su parte, el apartado J (RECEPCI()N) de la Disposicion ANMAT No
3475/05 dispone: “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 del registro; 3) NUumero de lote. Los productos
recepcionados deben ser registrados en una planilla firmada por el responsable
de la recepcién, que contenga como minimo la siguiente informacién: a) Nombre
de (los) producto (s) y cantidad; b) Nombre del fabricante y titular del registro;
c) Nimero de lote y fecha de vencimiento; d) Nombre de la transportadora; e)
Condiciones higiénicas del vehiculo de transporte; f) Condiciones de la carga; g)
Fecha y hora de llegada”.

Que asimismo, el apartado B (CONDICIONES GENERALES DE

ALMACENAMIENTO) de la Disposicion ANMAT N°© 3475/05 establece: “El local de

ﬂ 6



“2017 — d#io de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

% DISPOSIGION Ne ‘ ,
5908

almacenamiento debe mantener una temperatura entre 15 °C y 30 °C (drea de
ambiente controlado); las mediciones de temperatura deben ser efectuadas de
manera constante y segura con registros escritos”, agregando el apartado C
(CONDICIONES ESPECIFICAS PARA PRODUCTOS QUE REQUIERAN CADENA DE
FRIO) de dicha norma: “Las mediciones de temperatura deben ser realizadas y
registradas por un responsable, con la frecuencia necesaria para garantizar la
integridad de los productos almacenados y la correccion de cualquier anormalidad
en el mas breve lapso posible”.

Que respecto a la falta de archivos completos de las habilitaciones sanitarias
de los clientes de medicamentos, el apartado L (ABASTECIMIENTO) de |Ia
Disposicion N© 3475/05, sefiala: “La cadena de distribucién comprende
exclusivamente los establecimientos debidamente habilitados por la Autoridad
Sanitaria. Queda expresamente prohibida a los distribuidores la entrega ni aln a
titulo gratuito de los productos farmacéuticos a establecimientos no habilitados
por la Autoridad Sanitaria”.

Que de la lectura de las actuaciones, de los elementos incorporados al
sumario y de la normativa sefialada, se constata la existencia de las infracciones
imputadas.

Que en efecto, tal como puede observarse en la Orden de Inspeccién N©
2015/5797-DVS-4687, obrante a fojas 12/17, la drogueria sumariada infringid el

articulo 2 de la Ley N° 16.463, y los apartados B, C, E, J y L de Ia Disposicion
ANMAT NO© 3475/05.

/0
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Que dicha circunstancia configura infraccién en los términos del articulo 190
de la Ley N© 16.463 en funcién del articulo 2° de Ia citada norma.

Que en este sentido, los argumentos esgrimidos por el sumariado carecen
de sustento, toda vez que “la subsanacién posterior de los incumplimientos
relevados carecen de virtualidad suficiente para descartar la configuracion de las
infracciones reprochadas y eximir por ello de responsabilidad a los sumariados
por su accionar previo” (“Drogueria Acme de Sergio Alejandro Yazbik s/
Infraccion ley 16.463", Juzgado Penal Econdmico 9, sentencia de fecha 29/09/15,
CPE 953/2015).

Que respecto a la gravedad de las faltas imputadas de conformidad con la
clasificacion de deficiencias aprobada por Disposicién ANMAT NO© 5037/09,
constituyen deficiencias graves: la “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 (cantidad, producto, lote, proveedor, etc)”; la “2.2.4. Carencia
total o parcial de documentacién que acredite las habilitaciones sanitarias y
demas autorizaciones que resulten necesarias para funcionar, correspondientes a
clientes vy proveedores”; la “2.4.3. Carencia total o parcial de registros de las
mediciones diarias de temperatura”; la “2.4.5. Utilizacién de equipos no
calibrados o verificados para la medicién de temperatura”; la “2.5.4. Carencia
total o parcial de registros de las mediciones diarias de temperatura de los
equipos frigorificos”; la “2.5.6. Utilizacién de equipos no calibrados o verificados

para la medicién de temperatura en los equipos frigorificos”.
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Que por su parte constituyen deficiencias leves la existencia de “4.1.1.
Procedimientos operativos incompletos en cuanto a la inclusién de todas las
tareas desarrolladas por la firma”.

Que tal clasificacién a su vez halla su correlato con la Disposicion ANMAT N©
1710/08.

Que al respecto cabe poner de resalto que la falta de control adecuado de
las condiciones ambientales de los depdsitos de temperatura ambiente como de
las heladeras destinadas al almacenamiento de los medicamentos que requieren
cadena de frio produce un perjuicio concreto en el consumidor, puesto que los
medicamentos expuestos a dichas condiciones pierden su accién terapéutica, y
€n consecuencia el consumidor sin tener conocimiento de ello, estaria viendo
afectado su tratamiento médico, su salud\y su vida misma.

Que es justamente teniendo en cuenta el riesgo que de ello deriva en la
salud de la poblacién, entendiendo este como la proximidad o contingencia de un
posible dafio, es que se ha graduado la sancién impuesta en las presentes
actuaciones.

Que asimismo, a los fines de la determinacién de la sancidn impuesta, se ha
tenido en cuenta que las observaciones formuladas a las sumariadas a través del
procedimiento realizado por Orden de Inspeccion No 2015/5797-DVS-4687, de
fecha 12 de noviembre de 2015, ya habian sido efectuadas previamente
mediante Orden de Inspeccion No 305/13, de fecha 21 de mayo de 2013,
obrante a fojas 6/9, sin que las sumariadas hubiesen subsanado durante ese

periodo de mas de dos afios las aludidas observaciones.
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Que a los fines de la graduacién de la Pena, resulta importante destacar que
“el bien juridico tutelado en la Ley N© 16.463 es la salud publica y en el caso de
los productos farmacéuticos, dado su potencial nocividad para la salud humana,
se establecieron gran cantidad de requisitos formales a cumplir por los sujetos
que intervengan en cualquier etapa del proceso de produccién o comercializacion
de los mismos; siendo asi no es necesario que efectivamente se produzca un
menoscabo a la salud publica para que se configure la infraccién bajo estudio”
("MENON, Jorge Nestor (Drogueria Menon) y otra s/ Infraccién Ley 16.463",
Juzgado Federal de Campana CPE 42/2015, sentencia de fecha 16/12/2015).

Que asimismo, con respecto a la sancién aplicada, su determinacion y
graduacion es resorte primario de la autoridad administrativa. (Conf. Sala V in
re: "Musso, Walter ¢/ Prefectura Naval Argentina” sentencia del 27/05/97).

Que es asi que en ejercicio del poder de policia sanitario que ostenta esta
Administracion, de sus facultades privativas y discrecionales, a los fines de tomar
decisiones precisas y correctoras tendientes a evitar que se produzcan perjuicios
en la salud de la poblacién, teniendo en consideracidn que la firma sumariada
contaba con un establecimiento que no reunia las condiciones que establece la
ley de modo imperativo para funcionar, y actuando dentro del marco de las
facultades conferidas por el Decreto N°© 1490/92 y Decreto N© 341/92 por medio
de los cuales se confiere a este organismo la autorizacién para la aplicacién de

multas y la fijacién de sus montos, se han determinado las sanciones que por el

presente se imponen.
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Que en este sentido, “el articulo 8° inciso i) y o) del Decreto N© 1490/92,
dispone que la ANMAT se encuentra facultada a adoptar, ante la deteccién de
cualquier factor de riesgo relacionado con la calidad y sanidad de los productos,
substancias, elementos o materiales comprendidos en el articulo 39 del decreto
de mencidn, las medidas mas oportunas y adecuadas para proteger la salud de la
poblacidn, conforme a la normativa vigente y a establecer en todos los casos que
correspondiere, los apercibimientos, sanciones y penalidades previstos por la
normativa aplicable”. (Narvaez Villarrubia, Claudia Wuillma y otro s/ Infraccidn
Ley 16463, Juzgado Federal de Cérdoba NC 2, sentencia del 12/12/14, FCB
1386/13).

Que con relacién a la responsabilidad que les cabe a los sumariados,
conforme establece el articulo 14° de Ia Disposicion ANMAT No 7038/15, “De
conformidad con la normativa aplicable, los titulares de los establecimientos
habilitados y sus directores técnicos serdn solidariamente responsables por: a) La
legitimidad, procedencia e integridad de los medicamentos adquiridos. b) La
conservacion de los medicamentos adquiridos, de forma tal que se mantenga su
calidad, seguridad y eficacia, desde que son recibidos en el establecimiento hasta
que son entregados a sus eventuales adquirentes. c) La preservacién del riesgo
de contaminacién y/o alteracién de los productos. d) La observancia de las
Buenas Practicas de Distribucién aplicables. e) La aplicacién de un sistema de
rastreabilidad de las unidades adquiridas y comercializadas o distribuidas, que
permita la reconstrucciéon de manera eficaz Y segura de la cadena de distribucidn

de los Iotes involucrados. f) El cumplimiento de las normas por las cuales se

/
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implementa el Sistema Nacional de Trazabilidad por unidad para los productos
alcanzados por aquellas”.

Que en razén de lo expuesto, las constancias de la causa permiten
corroborar los hechos que han dado origen al presente, debiendo haber cumplido
las sumariadas con la normativa, en forma previa y en todo momehto.

Que del andlisis de las actuaciones se concluye que las sumariadas ha
infringido el articulo 20 de Ia Ley N° 16.463 y los apartados B,C, E, JyLdela
Disposicion ANMAT N°© 3475/05.

Que la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccidn
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

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

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- Impénese a drogueria LATINA S.A. con domicilio en la calle
Martiniano Leguizamén 3234 de I3 Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa
de PESOS DOSCIENTOS MIL ($ 200.000) por haber infringido el articulo 2° de Ia

Ley NO 16.463 y los apartados B, C, E, J y L de Ia Disposicion ANMAT No

¢475/05.
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ARTICULO 2°.- Impénese al Director Técnico Héctor Esteban RIVERA, D.N.I.
22.493.477, M.N. 14.928, con domicilio en la calle Martiniano Leguizamén 3234,
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 y los apartados
B, C, E, Jy L de la Disposicién ANMAT N°© 3475/05.

ARTICULO 3°.- Anétense las sanciones en la Direcciéon de Gestidon de Informacion
Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 20 precedente a la Direccién
Nacional de Registro de Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser

agregado como antecedente al legajo del profesional.

ARTICULO 4°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del

Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Hagase saber al sumariado que podré interponer recurso de
apelacién, con expresion concreta de agravios dentro de los 3 (tres) dias habiles
de habérsele notificado el acto administrativo (conforme articulo 21° de la Ley N©
16.463), el que serd 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 60.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccidn General de

Administracion, para su registracién contable.

ARTicuLO 70.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados al

domicilio mencionado haciéndoles entrega de la copia autenticada de la presente

A
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disposicion; dése a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica y a la

Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-720-15-5

SPOSICION N°

Dr. KUBERTG LL@LS

Subadministrador Naciora$
ANM AT
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