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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-127-15-8 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 remitido por la Direcciéon de Vigilancia de Productos para la Salud, en
adelante la DVS, con motivo de una inspeccion realizada a la drogueria
PHARMQOS SOCIEDAD ANONIMA, con domicilio en la calle Saladillo N° 2452, de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que mediante Orden de Inspecciéon 2015/752-DVS-1698, de
fecha 24 de febrero de 2015, personal de la aludida Direccién concurrio al
establecimiento de la firma mencionada a fin de verificar el cumplimiento de la
normativa de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte
de Productos Farmacéuticos, en el marco de la Disposicion ANMAT N© 3475/05
que incorpora a nuestro ordenamiento juridico el “REGLAMENTO TECNICO
MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS” adoptada por Resolucion MERCOSUR GMC N° 49/2002.

Que durante la mentada inspeccién la DVS pudo verificar los

siguientes incumplimientos por parte de la firma referida: En uno de los
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depodsitos del establecimiento se observé la estiba conjunta de medicamentos,
productos cosmeéticos y suplementos dietarios, sin sectorizar; por otra parte se
pudo verificar que dos unidades de medicamentos trazados que se
encontraban destinados a la distribuidora “PHARMOS S.A." (GL
7798169290013) se hallaban en el depdsito de la drogueria.

Que al respecto dispone el apartado G (EDIFICIOS E
INSTALACIONES) de la Disposicion ANMAT N°© 3475/05: “Cualquier edificio
destinado a la distribucién y almacenamiento de productos farmacéuticos debe
tener area de construccidn y localizacion adecuadas para facilitar su
mantenimiento, limpieza y operaciones. Para determinarse si las éreas son
adecuadas, deben ser consideradas las siguientes condiciones: (...) b) Espacio
suficiente para el flujo de personal y materiales, evitando la mezcla de
diferentes productos y mezclas de lotes diferentes de un mismo producto.
Toda &rea para almacenamiento, preparacion de pedidos y devolucién de
productos farmacéuticos, debe destinarse solamente a ese propdsito y debe
tener capacidad suficiente para posibilitar el almacenamiento racional de
varias categorias de productos.”

Que por su parte, el apartado B (CONDICIONES GENERALES
PARA EL ALMACENAMIENTO) de la Disposicion ANMAT N°© 3475/05 establece:
“El local de almacenamviento debe tener capacidad suficiente para permitir la
separacién selectiva y ordenada de los productos y la rotacion de las

existencias”.
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Que asimismo, durante la aludida inspeccion se observd con
relacion a los informes de los movimientos logisticos de los medicamentos
trazados al Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT) que la firma no habia
informado la recepcion de ciento sesenta y tres unidades que habian sido
enviadas por el eslabon anterior, siendo tales envios informados por el
proveedor en un periodo comprendido entre el 29 de agosto de 2013 hasta el
27 de noviembre de 2014.

Que ademas se constatd que algunas de las unidades
mencionadas habian sido distribuidas por la firma sin que ésta haya realizado
el correspondiente informe al SNT.

Que corresponde senalar que las especialidades medicinales
involucradas en los envios anteriormente referidos son BIOFERON (GTIN:
077953550001) y HEMAX (GTIN: 077953550002), alcanzadas por la
Disposicién ANMAT N© 3683/11 y la Disposicion ANMAT N© 1831/12.

Que es dable mencionar que el articulo 8° de la Disposicidon
3683/11 establece: “Los laboratorios titulares de certificados de Registro de
Especialidades Medicinales inscriptas en el REM involucradas en esta
Disposicion y las droguerias deberan informar a la ANMAT, en tiempo real, los
cddigos univocos asignados a productos y sus movimientos logisticos con la
fecha correspondiente a cada uno de ellos, en forma cifrada para el debido
resguardo y seguridad de la informacién. (...) Los sucesivos establecimientos

que intervengan en la cadena de comercializacion, distribucién y dispensacion
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deberan informar asimismo los movimientos logisticos en los que intervengan
y sus fechas. Seran considerados movimientos logisticos y deberan ser
comunicados, sin perjuicio de otros que pudieran informarse, los que se
indican a continuacién: a) producto en cuarentena: b) distribucion del
producto a un eslabdn posterior, aclarando segun corresponda (distribuidora,
operador logistico, drogueria, farmacia, establecimiento asistencial); ¢)
recepcion del producto en el establecimiento; d) dispensacidn del producto al
paciente; e) cddigo deteriorado/ destruido (como resultado de una baja por
destruccion o rotura); f) producto robado/ extraviado; g) producto vencido: h)
entrega y recepcion de producto como “devolucién”; i) reingreso del producto
a stock; j) producto retirado del mercado; k) producto prohibido”.

Que por su parte el articulo 6° de la Disposicion ANMAT NO©
1834/12 sefala: “Los laboratorios titulares de certificados de especialidades
medicinales alcanzados por esta disposiciéon y los subsecuentes eslabones de
la cadena de suministro deberan informar a la ANMAT, en tiempo real, los
codigos univocos asignados a los productos y sus movimientos logisticos con
la fecha correspondiente a cada uno de ellos. Serdn considerados movimientos
logisticos y deberadn ser comunicados, sin perjuicio de otros que pudieran
existir, los detallados en el articulo 8° de la Disposicion ANMAT N° 3683/11".

Que asimismo, durante la inspeccidn se verificd que la firma habia

enviado especialidades medicinales a una profesional de la medicina, conforme
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los dichos del director técnico, sin contar con la habilitacién sanitaria
correspondiente.

Que la situacibn mencionada se comprobé mediante la
documentaciéon emitida por la firma sumariada a favor de la profesional
Marcela BARRIO, que se detalla a continuacién: Remito N° 0047-00009977, de
fecha 29 de agosto de 2014, obrante a fojas 12, Remito N° 0047-00010160,
de fecha 17 de septiembre de 2014, obrante a fojas 13, Remito N° 0047-
00010856, de fecha 29 de octubre de 2014, obrante a fojas 14 y Remito N°
0047-00011279, de fecha 28 de noviembre de 2014, obrante a fojas 15.

Que en virtud de lo expuesto, la drogueria no pudo garantizar que
la  comercializacibn comprenda exclusivamente a  establecimientos
debidamente autorizados, conforme resulta exigido por la Disposicion ANMAT
N© 3475/05 que en su apartado L (ABASTECIMIENTO) establece: “La cadena
de distribucion comprende exclusivamente los establecimientos debidamente
habilitados por la Autoridad Sanitaria. Queda expresamente prohibida a los
distribuidores la entrega ni aun a titulo gratuito de los productos farmacéuticos
a establecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria”.

Que los hechos relevados implican ademas un presunto
incumplimiento al articulo 2° de la Ley NO© 16.463 que establece: “Las
actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa
autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud

Jubllca en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccion
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técnica del profesional universitario correspondiente, inscripto 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 en consecuencia la Direccién de Vigilancia de Productos para
la Salud consideré que dichas deficiencias sefialadas representan infracciones
pasibles de sancion y sugirié el inicio del sumario correspondiente a la firma y
a quien resulte ser su director técnico.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administraciéon tomé la intervencion de su competencia y mediante Dictamen
se expidi6 sobre las actuaciones llevadas a cabo por la DVS y realizé el
encuadre juridico de la conducta.

Que mediante Disposicion ANMAT N° 3236/15 se ordend instruir
sumario sanitario a la drogueria PHARMOS S.A., por haber presuntamente
infringido el articulo 2° de la Ley N° 16.463, los apartados B, G y L de la
Disposicion ANMAT N© 3475/05, el articulo 8° de la Disposicion ANMAT N©
3683/11 y el articulo 6° de la Disposicién ANMAT N© 1831/12.

Que corrido el traslado de las imputaciones, a través de las cartas
documento obrante a fojas 37/38, cuya constancia de recepcidon obra a fojas
78/79, las sumariadas presentaron descargo de manera conjunta a fojas

42/77, solicitando se rechacen las imputaciones que motivaron el presente.
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Que asimismo, acompafiaron prueba documental que obra a fojas
46/77, la que ha sido tenida presente por la Direccién de Faltas Sanitarias a
través del dictamen obrante a fojas 98/101, como asi también prueba
informativa, siendo éstas desestimadas por inconducentes por medio del
dictamen aludido.

Que los sumariados han sostenido en su descargo con relacidon a
la primera de las imputaciones que “a criterio de la empresa no habia “mezcla
de diferentes productos (..) sdlo se objetd ello respecto a los productos
indicados de dicha firma y nada mas, o sea que no habia una mezcla masiva
de diferentes productos de distintas empresas”.

Que con relacién a ello, la DVS puntualizdé a fojas 81 que
efectivamente se observé mezcla de productos “puesto que no sélo se
constato la estiba conjunta de medicamentos, productos cosméticos y
suplementos dietarios, sino que ademéas se observaron medicamentos que
pertenecian a la distribuidora y no a la drogueria”.

Que en relacion a las dos especialidades medicinales con soporte
de trazabilidad que se encontraron almacenadas en el depédsito de la drogueria
pero que habian sido informadas por el eslabon anterior como enviadas a la
distribuidora de la misma razén social, los sumariados han alegado que
“resulta claro y evidente que el producto estaba perfectamente trazado. El
mismo se recepcion6é desde la Drogueria porque alli era el lugar a donde

eberia haberse trazado su envio por parte del proveedor”.
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Que al respecto la DVS expresé a fojas 81 que Ibs ?s\;Lgmariados no
alegan nada en relacién a lo que se les cuestiona que es la incorrecta estiba de
tales unidades, por cuanto debian haberse almacenado en el depdsito de la
distribuidora y no de la drogueria.

Que ante la ausencia de los informes al Sistema de Nacional de
Trazabilidad de ciento sesenta y tres unidades que habian sido enviadas por el
eslabén anterior, los sumariados alegaron en su defensa que las empresas del
grupo se encuentran realizando un estudio clinico.

Que por otra parte, en relacién a que la firma habia enviado
especialidades medicinales a una profesional de la medicina, conforme los
dichos del director técnico, sin contar con la habilitacion sanitaria de tal
destinatario, los sumariados alegaron que “En este caso y teniendo especial
consideracion que tanto el mencionado instituto como la médica NO SON
CLIENTES de Pharmos, obviamente tal documentacion no estaba en cartera,
ya que la mismé se encontraba en poder de la persona de promocién de
Laboratorio Cassara, que estuvo involucrada en este procedimiento”.

Que al respecto acompara como prueba documental copia simple
de la Disposicion ANMAT N© 1299/09, por medio de la cual ha tramitado la
autorizacion a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. para la
realizacion de los estudios clinicos referidos en la disposicion aludida,

/dconforme constancias de fojas 74/77, como asi también acompafa formulario
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ANMAT N© 1.0.1 obrante a fojas 73 del cual surge que la profesional Maria
Marcela BARRIO formaba parte del grupo de investigacién referido.

Que la DVS sefiald al respecto a fojas 81 vuelta, que los
sumariados independientemente de la condicion de la entrega, debieron contar
de manera previa con la documentaciéon que avale que tales destinatarios se
encontraban habilitados sanitariamente para la tenencia de medicamentos,
hecho que no ocurrié en tal oportunidad.

Que la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica informo a
fojas 101 que las sumariadas presentan antecedentes de sanciones ante esta
Administracion, por Disposicion ANMAT N© 5312/14.

Que de las constancias de fojas 6/20, se desprende la existencia
de mezcla de productos, observandose ademas la presencia de medicamentos
que pertenecian a la distribuidora y no a la drogueria, siendo el acta donde
constan dichas infracciones suscripta por quien ofrece el descargo referido, no
efectuando en tal oportunidad ninguna alegacion al respecto, ni aportando al
momento de efectuar el descargo prueba alguna que desvirtle Ilas
imputaciones.

Que las actividades de almacenamiento y distribucion 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

umplimiento, y asi poder garantizar que los medicamentos que la drogueria
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manipuvle 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
mismos.

Que respecto a las especialidades medicinales que la firma envié
a la médica Maria Marcela BARRIO, sin contar con la habilitaciéon sanitaria de
tal destinatario, lo que ha quedado acreditado con los remitos obrantes a fojas
12/15, permite concluir que la drogueria no ha podido garantizar que la
comercializacién/distribucion comprenda exclusivamente a establecimientos
debidamente autorizados.

Que si bien de la prueba documental aportada por las sumariadas
obrante a fojas 73 y 74/77, se desprende que la profesional BARRIO forma
parte de un proyecto de investigacion y que éste habia sido aprobado por
Disposicién ANMAT N© 1299/09, lo cierto es que a la fecha de la inspeccién ni
la firma sumariada ni su director técnico contaban con dicha informacién ni la
documentacién que acredite la calificacién de la profesional a quien le hicieron
entrega de las especialidades medicinales.

Que en este sentido el director técnico al momento de la

inspeccién no ha podido informar, por no constarle, la calificacion de la

7
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profesional Maria Marcela BARRIO, siendo el deber de éstos contar de manera
previa con la documentacion que avale que los destinatarios de las
especialidades medicinales se encuentran habilitados sanitariamente para la
tenencia de medicamentos, deber que surge del apartado L de la Disposicién
ANMAT N© 3475/05 y que impera en salvaguardia de la salud publica.

Que con relacién a los informes de los movimientos logisticos de
los medicamentos al Sistema Nacional de Trazabilidad de las constancias de
autos ha quedado acreditado el ingreso tardio al sistema, como su distribucién
sin que se haya realizado el correspondiente informe al SNT.

Que en este sentido, las planillas obrantes a fojas 18/20 y 97/99
acreditan los extremos referidos, toda vez que de ellas surge expresamente
en la columna denominada “evento” que dichos productos han sido
distribuidos a un eslabén posterior.

Que conforme surge de las aludidas planillas (fojas 97) extraidas
del sistema de trazabilidad en fecha 24 de febrero de 2015 en oportunidad de
efectuarse la inspeccidn, el producto BIOFERON habia sido distribuido a un
eslabén posterior, precisamente a “Drogueria Atlantida” el dia 29 de agosto de
2014.

Que cabe advertir que desde el dia en que se habia producido la
distribuciéon de dicho producto al eslabén posterior (29 de agosto de 2014)
hasta el dia en que se extrajeron del sistema las planillas aludidas (24 de

febrero de 2015), es decir, cinco meses después, aun no se encontraba

7
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cargado en la columna denominada “evento” la recepcion del producto por
parte de la aludida drogueria.

Que es asi, que en la columna denominada “evento” aun se
observaba cargado el evento ocurrido el 29 de agosto de 2014 de distribucion
a Drogueria Atlantida, cuando deberia encontrarse cargado en la columna
aludida la recepcién del referido producto y fecha en que acaecié dicho evento.

Que dicha imposicién por parte de la norma no es un mero
formalismo, sino que se halla impuesto en resguardo y seguridad de los
destinatarios de los medicamentos.

Que no puede eximirse de responsabilidad a las sumariadas por la
falta de ingreso al sistema de los medicamentos, conforme les fuera imputado,
por el hecho de que no estuviesen dirigidos a particulares sino a una entidad
destinada a desarrollar estudios clinicos, toda vez que aun en esas
circunstancias debe velarse por la calidad y eficacia de los medicamentos a los
fines de resguardar los resultados que derivan de los aludidos estudios.

Que como se desprende de la normativa que rige la materia, todo
medicamento que se pretenda comercializar y/o distribuir en el pais debe ser
registrado y su productor y/o importador debe cumplir con exigentes pautas
técnicas de elaboracién y control estipuladas internacionalmente en las Buenas
Practicas de Manufactura, cuyo cumplimiento deviene imprescindible para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia que todo medicamento liberado al

ercado debe poseer.
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Que asimismo, los sucesivos eslabones de la cadena deben contar
con habilitacion sanitaria, conforme establece el articulo 2° de la Ley
N©16.463, el articulo 4° del Decreto N° 9763/64 y Decretoc N° 1299/97, y
asegurar que los productos sean manipulados, conservados y transportados de
forma tal de mantener las condiciones en que fueron liberados, para lo cual
deben respetarse las Buenas Practicas de Distribucion aplicables.

Que en consecuencia, no puede asegurarse que los sumariados
han mantenido las condiciones establecidas por sus fabricantes durante su
almacenamiento, distribucion y transporte.

Que llegado el momento de resolver, de la lectura de las
presentes actuaciones, de los elementos incorporados al sumario y de la
normativa sefalada, se constata la existencia de las infracciones imputadas.

Que en efecto, tal como puede observarse en la Orden de
Inspeccion N© 2015/752-DVS-1698, obrante a fojas 6/11, las sumariadas
infringieron el articulo 2° de la Ley N© 16.463, los apartados B, G y L de la
Disposicion ANMAT N© 3475/05, el articulo 8° de la Disposicion ANMAT No
3683/11 y el articulo 6° de la Disposicion ANMAT N° 1831/12.

Que dicha circunstancia configura infraccién en los términos del
articulo 19° de la Ley N° 16.463 en funcién del articulo 2° de la citada norma.

Que cabe agregar que “la subsanacién posterior de los
incumplimientos relevados carecen de virtualidad suficiente para descartar la
configuraciéon de las infracciones reprochadas y eximir por ello de

0
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responsabilidad a los sumariados por su accionar previo” (*"Drogueria Acme de
Sergio Alejandro Yazbik s/ Infraccion ley 16.463”, Juzgado Penal Econémico 9,
sentencia de fecha 29/09/15, CPE 953/2015).

Que respecto a la gravedad de las faltas imputadas de
conformidad con la clasificacién de deficiencias aprobadas por la Disposicion
ANMAT N© 5037/09 constituyen deficiencias graves: La “2.2.4. Carencia total o
parcial de documentacién que acredite las habilitaciones sanitarias y demds
autorizaciones que resulten necesarias para funcionar, correspondientes a
clientes y proveedores”; Falta de informacion de movimientos logisticos de
productos incluidos en el Sistema Nacional de Trazabilidad, conforme el
articulo 10° de la Disposicion ANMAT N© 3683/11 y articulo 8° de la
Disposicion ANMAT N°© 1831/12, toda vez que “Se entiende por deficiencia
GRAVE de cumplimiento de las BPADT a toda deficiencia que, sin implicar un
riesgo directo sobre la salud, pueda afectar la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos, conservados y/o distribuidos”.

Que por su parte, configuran deficiencias leves la “4.3.10.
Existencia de productos cosméticos, suplementos dietarios o leches
maternizadas ubicadas dentro de los depédsitos destinados a medicamentos sin
una clara identificacidon y adecuada segregacion”.

Que es justamente teniendo en cuenta el riesgo que de los

incumplimientos incurridos por las sumariadas deriva en la salud de la
/‘]

7

14



“2017- Afio de las Energias Renovables”

DISPOSICION Ne oy 5 _ @
Ministerio de Salud o
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANM.A.T.

poblacién, entendiendo este como la proximidad o contingencia de un posible
dafio, que se ha graduado la sancién impuesta en las presentes actuaciones.

Que también se ha tenido en cuenta a los efectos de la
graduaciéon de la pena que las sumariadas cuentan con antecedentes de
sanciones ante esta Administracion, conforme se encuentra acreditado con el
informe obrante a fojas 101.

Que asimismo, 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 medicamentos, 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
produccion o comercializacién 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 sancion aplicada, su
determinacién 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

ﬂ \ ﬁstenta esta Administraciéon, de sus facultades privativas y discrecionales, a

15



%

“2017- Ao de las Energias Renovables”

DISPOSICION Ne
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

los fines de tomar decisiones precisas y correctoras tendientes a evitar que se
produzcan perjuicios en la salud de la poblacién, teniendo en consideracion
que las sumariadas no han cumplido con las imposiciones que establece la ley
de modo imperativo para funcionar, actuando dentro del marco de las
facultades conferidas por el Decreto N°© 1490/92 y Decreto N° 341/92 por
medio del cual se confiere a este organismo la autorizacién para la aplicacién
de multas y la fijacion de sus montos, se ha determinado la sancién que por el
presente se impone.

Que en este sentido, “El art. 8° inc. fi) y o) del Dec. 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 art. 3° del
decreto de mencién, las medidas mas oportunas y adecuadas para proteger la
salud de la poblacién, 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 Wuilima y
otro s/ Infraccién Ley 16463, Juzgado Federal de Cérdoba N© 2, sentencia del
12/12/14, FCB 1386/13).

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

omento, como asi también que la conducta reprochada a las sumariadas se
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encontraba prohibida por la normativa referida ut-supra, y que no ha existido
una causal de justificacion que encuentre amparo legal para excusar a
aquellas por su obrar antinormativo, resultando su conducta antijuridica,
maxime si se tiene en cuenta que es deber tanto del responsable de la firma
como del Director Técnico conocer y respetar la normativa que rige la
actividad que desarrollan.

Que del analisis de las actuaciones se concluye que las
sumariadas han infringido el articulo 2° de la Ley N© 16.463, a los apartados
B, G y L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05, al articulo 8° de la Disposicién
ANMAT N° 3683/11 y al articulo 6° de la Disposicién ANMAT N© 1831/12.

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

+ e

DISPONE:
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ARTICULO 10.- Impénese a la firma PHARMOS S.A. con domicilio en la calle
Saladillo N° 2452, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa de
PESOS DOSCIENTOS CINCUENTA MIL ($ 250.000) por haber infringido el
articulo 29 de la Ley N° 16.463, los apartados B, G y L de la Disposicién
ANMAT N© 3475/05, el articulo 8° de la Disposicién ANMAT NO 3683/11 vy el
articulo 6° de la Disposicion ANMAT N© 1831/12.

ARTICULO 2°.- Impdnese al Director Técnico, Farmacéutico Pablo Martin
ALVAREZ, D.N.I. 16.037.377, M.P. 11.589, con domicilio en la calle Saladillo
NO 2452, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa de PESOS
OCHENTA MIL ($ 80.000) por haber infringido el articulo 2° de la Ley N©
16.463, los apartados B, G y L de la Disposicion ANMAT N°© 3475/05, el
articulo 8° de la Disposicibn ANMAT N° 3683/11 y el articulo 6° de la
Disposicién ANMAT N°© 1831/12.

ARTICULO 3°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos

del Ministerio de Salud.

ARTICULO 4¢°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso
de apelacion, con expresién concreta de agravios y 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

notificacion.

("
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ARTICULO 50.- Anétense las sanciones en la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a
la Direccion Nacional de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Frontera del

Ministerio de Salud de la Nacidn, a efectos de ser agregado como antecedente

al legajo del profesional.

ARTICULO 60°.- Notifiguese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccion General de

Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 70.- 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 Direccién de Gestidn de Informacién Técnica y

a la Direccidn General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-127-15-8

DISPOSICION N°

/J 7 1 d 3 Dr. ROBERTY §

| y Subadmiristrador Naufo
\ ANM.AT.
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