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

suenos alres, 07 MAR 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-484-10-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica y ,

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones citadas en el ViSTO a raiz de una
inspeccion realizada por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) bajo el
N® 1055/10 a la Drogueria MONROE AMERICANA Sociedad Andnima sita en Ia
calle Absalén Rojas 465, ciudad de Santiago del Estero, Provincia Santiago del

Estero.

Que se concurrid al establecimiento con el objetivo de realizar una
inspeccion de verificacién de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte, incorporadas por Disposicion ANMAT N© 3475/05,
conforme lo autorizado por el Articulo 14, segundo parrafo de la Disposicién

ANMAT N° 5054/09.

Que por expediente n® 1-47-821-10-9 la citada drogueria inicié el

trdmite de obtencién de la habilitacién en los términos de la Disposicién ANMAT
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NC 5054/09, por lo cual continud vigente la autorizacidn de comercializacién

conferida por Certificado N© 227.

Que durante el procedimiento se observaron incumplimientos a la
Disposicién ANMAT N© 3475/05, por lo tanto, se suspendié preventivamente la
autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales a la Firma MONROE AMERICANA S.A.; entre las irregularidades
constatadas se sefiala que no se llevan registros de lote de las especialidades
medicinales ingresadas (incumplimiento Apartado J de la Disposicidn ANMAT NO©

3475/05).

Que también se verific6 que en el area de deposito el
almacenamiento conjunto de productos ajenos al rubro como ser cosméticos y
suplementos dietarios junto con las especialidades medicinales {incumplimiento
Apartado G Edificios e Instalaciones).

Que se observé en el sector identificado en planos como aire-luz se
observaron materiates descartables, maquinas y estanterias desarmadas en
desuso, medicamentos deteriorados y vencidos dispuestos sobre el piso y
especialidades medicinales colocadas en bolsas con facturas de venta; este
sector presenta deficientes condiciones de higiene y arden, y presenta un area a

la que e falta el techo, permitiendo la entrada de luz solar directamente sobe los
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productos alli aimacenados (incumplimiento Apartado B Condiciones Generales
de Almacenamiento).

Que también se observé que el termo-higrémetro ubicado en uno de
los depésitos de medicamentos no se encuentra calibrado, no contando con
registros escritos de las condiciones ambientales de este sector (incumplimiento
Apartado B Condiciones Generales para Almacenamiento).

Que para el almacenamiento de psicotrépicos contaban con una
jaula delimitada pero sin delimitar el acceso. Asimismo se observd la presencia
de este tipo de productos en las estanterias junto al resto de las especialidades
medicinales (incumplimiento Apartado D).

Que algunas de las especialidades medicinales que requieren cadena
de frio se encontraban almacenadas en dos heladeras tipo familiar, las que no
poseian instrumento de medicién de la temperatura,

Que en consecuencia, por Disposicion ANMAT No 0077/11, se
fimplementd la medida aconsejada por el INAME y se ordend el sumario a la
Drogueria MONROE AMERICANA S.A. Y a su Director Técnico por presuntas
infracciones al Articulo 2° de Ia Ley N° 16.463 y a los apartados E,J,G, B, D,C
y L de la Disposicion ANMAT N© 3475/05 detalladas en el informe del informe del

INAME a fojas 1/5.
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Que corrido el traslado de las imputaciones, |a drogueria se presentd
a través de su apoderada manifestando que mediante expediente n® 1-47-821-
10-9 inicié el tramite a los efectos de obtener la habilitacién en los términos de la

Disposicién ANMAT N© 5054/09 dentro del plazo previsto en la referida norma.

Que expresd, que mediante 0.I. no 1055/10 se observaron
incumplimientos a las Buenas Practicas de Fabricacién y Control que fueron

detalladas oportunamente.

Que asi las cosas, afirmé que con posterioridad se presentaron notas
dando cumplimiento a fas Disposiciones ANMAT N© 5054/09 y 3475/05.

Que manifesté que habiendo satisfecho los requerimientos con
fecha 20 de diciembre de 2010 se habilité a |a Drogueria MONROE AMERICANA
S.A. mediante la Disposicin ANMAT N© 811/10 para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales.

Que por udltimo, agregd como prueba documental las notas que
fueron presentadas en el INAME,

Que a fojas 87/89, se presentd la Directora Técnica, Farmacéutica
Matilde Gabriela GALLO, D.N.I. 23.808.118, Matricula Provincial 333, esgrimiendo
idénticos argumentos que los planteados por la firma MONROE AMERICANA S.A.

Que remitidas las actuaciones al INAME para la evaluacién de!

escargo, dicho Instituto indicé que los sumariados no negaron haber cometido
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las infracciones que se le imputan, sino que alegaron la presentacién de medidas

correctivas con la subsanacion de las mismas,

Que sefald que las infracciones reprochadas, fueron verificadas en
ocasién de realizar una Verificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte, debiendo haberse cumplido la normativa infringida, en
forma previa y en todo momento, siendo que la firma se encontraba autorizada
bajo Certificado de Inscripcion NO 227 para la comercializacidon fuera de la

jurisdiccion en la cual se encuentra habilitada.

Que resalto dicho instituto, que las actividades de almacenamiento
y distribucién, 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 sus caracteristicas de calidad, seguridad y
eficacia, por lo que la norma no es un simple documento de cuestiones formales
0 procedimentales, sino que de lo contrario establece los lineamientos que las
empresas minimamente deben cumplir para poder asegurar que las actividades

eron realizadas velando por la calidad de los mismos.
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Que el Departamento de Registro informé que ni la firma Drogueria
MONROE AMERICANA S.A. ni su Directora Técnica poseen antecedentes de

sanciones.

Que del andlisis de las actuaciones se ha determinado que la
drogueria denominada MONROE AMERICANA S.A., sita en la Provincia de
Santiago del Estero, incumplié la Disposicién ANMAT N© 3475/05, apartados B),
C), D), E), G), H) y L) de Ia Disposicion ANMAT No© 3475/05, dichos

incumplimientos fueron constatados en la inspeccién.

Que la firma viold de esta manera lo normado por la Ley de
Medicamentos, que en su Articulo 2 establece: “Las actividades mencionadas en
el Articulo 19 sélo 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 elio en |as 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 es dable destacar que el Articulo 1 de la mencionada Ley de
Medicamentos se refiere a las actividades de importacion, exportacion,

produccién, elaboracion, fraccionamiento, comercializacién o deposito en
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jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos
de diagnéstico y todo otro producto de uso y aplicacion en ta medicina humana y

las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Que todo ello fue complementado con la consecuente potestad
(obligacidén/atribucién) para fiscalizar adecuada y razonablemente el
cumplimiento de las normas de sanidad y de calidad establecidas para [os citados
procesos y actividades, como asi también para proceder al registro y autorizacién
y/o habilitaciones ~conforme a las disposiciones aplicables- de la personas fisica
o juridicas que intervengan en las acciones de aprovisionamiento, produccion
elaboracion, fraccionamiento, importacién  y/o exportacion, depdsito vy
comercializacion de los productos mencionado, fiscalizando o supervisando la
ejecucion de dichas actividades.

Que ello asi, en virtud de establecer un nueve modelo de
habilitacién e inscripcién que garanticen las maximas medidas de seguridad para
el funcionamiento de las droguerias se dicta la Disposicién ANMAT N© 5054/09.

Que la mencionada Disposicion en su Articulo 14 dispuso 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
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aqueltas que hayan iniciado el tramite a fin de obtener dicha autorizacién,
deberan cumplimentar los requisitos establecidos en la presente disposicion”,

Que a tal efecto, las empresas que cuenten actualmente con
autorizacion deberdn iniciar el tramite previsto en la presente disposicién dentro
de los noventa (90) dias corridos contados a partir de la entrada en vigencia,
quedando a criterio de esta Administracion Nacional la realizacidn de Ia
inspeccion prevista en el Articulo 6° a los efectos del otorgamiento de su
habilitacién. Vencido dicho plazo, caducarén de pleno derecho las autorizaciones
previamente otorgadas a aquellas droguerias que no hubjeran requerido (a
habilitacién en los términos de la presente normativa.

Que corresponde sefialar, tal como lo sefiala el INAME, que la firma
inicio el expediente de habilitacién en los términos de la Disposicidon ANMAT No
5054/09 dentro del plazo previsto por el Articulo 14, con lo que continud vigente
la autorizacion para transito interjurisdiccional otorgada por Constancia de
Inscripcion N0227.

Que a fin de adecuarse a la normativa vigente, con fecha 28 de julio
de 2010 la firma involucrada inicié los trémites para acogerse a la nueva
disposicion; ello asi, mediante 0.I. NO° 1055/10, el INAME concurrié al

establecimiento con el fin de realizar una inspeccion de verificacién de

cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucién y
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Transporte incorporadas por Disposicion ANMAT NO 3475/05, constatdndose las
irregularidades que fueron descriptas precedentemente las cuales fueron
clasificadas como graves, moderadas y leves segun la Disposicién ANMAT NO
5037/09. |

Que en el descargo, ia firma conjuntamente con su Directora
Técnica, Farmacéutica Matilde Gabriela GALLO, aceptan las faltas incurridas e
indican que las mismas fueron subsanadas; que a criterio de la Instruccion ello
no constituye un eximente de responsabilidad.

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 y el Decreto N° 1271/13.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Impéngase a la firma Droguerfa MONROE AMERICANA S.A. con
domicilio en constituido en la calle Moreno N° 2047, Ciudad de Buenos Aires, una

multa de PESOS SETENTA MIL ($70.000) por haber incumplido los Apartados B,
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C, D, E, G, H y L de la Disposicién ANAMT N© 3475/05 y por haber infringido e}

Articuto 20 de la Ley N°© 16.463.

ARTICULO 20.- Impéngase a fa Directora Técnica, Farmacéutica Matilde Gabriela
GALLO, D.N.I. 23.808.118, Matricula Provincial 333, con domicilio constituido en
la calle Moreno 2047 de la Ciudad de Buenos Aires, por haber infringido el
Articulo 20 de [a ley 16.463 y por haber incumplido los Apartados E, F, J, y Lde
la Disposicién ANMAT N© 3475/05 una multa de PESOS VEINTE MIL ($20.000).

ARTICULO 30.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacion por ante esta A.N.M.A.T., con expresién concreta de agravios y dentro
de los 3 (tres) dias habiles de notificado el acto administrativo (conf. Articulo 21
de la Ley N° 16.463), el que sera resuelto por la autoridad judicial competente, ¥
que, en caso de no intérponer recurso de apelacién, el pago de fa multa impuesta

deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida la notificacion.

ARTICULO 4°.- Notifiquese al Departamento de Registro de esta Administracion
para que tome nota de la sancidn y a la Secretaria de Politicas, Regulacién e

Institutos de! Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Notifiquese mediante copia certificada de la misma a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccién General de

Administracién, para su registracidn contable.

4
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ARTICULO &°.- Registrese; por Mesa de Entradas, notifiqguese el presente acto
administrativo a los interesados a los domicilios indicados; comuniquese para
su conocimiento y demds efectos al Departamento de Registro, Instituto

Nacional de Medicamentos y a la Direccidn General de Asuntos Juridicos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-484-10-1
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