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VISTO el Expediente N© 1-47-1110-229-10-1 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones a raiz de un informe del
Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), en el que hace saber acerca de
las irregularidades detectadas en la inspecciéon al Establecimiento de ia
drogueria "MAR”, con domicilio en la calle Catamarca 658, de la Ciudad de
Corrientes, Provincia de Corrientes, propiedad ‘dé JUFEC S.A., que se
encuentra registrada ante esta Administracion Nacional a los fines de poder
efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales de acuerdo
a lo enunciado en el articulo 3° del Decreto N° 1299/97.

Que la mencionada inspeccion se realizé mediante la O.I. N©

499/10, con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de

~ Almacenamiento, Distribucion y Transporte incorporadas por Disposicion

ANMAT NO© 3475/05, conforme lo autorizado por el articulo 14, segundo
parrafo, de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.
Que cabe resefiar que por Disposicion ANMAT N© 5054/09 se

dispuso que las droguerias que deseen efectuar transito interjurisdiccional de
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medicamentos y/0  especialidades medicinales deben requerir Ia
correspondiente habilitacion ante la ANMAT, cumpliendo con las exigencias
previstas en la norma.

Que con respecto al caso de las droguerias que a la fecha de
entrada en vigencia de la citada disposicidn se encontraban autorizadas a
efectuar tal actividad, por el articulo 14 se dispuso lo siguiente: “Las
droguerias que a la fecha de entrada en vigencia de la presente Disposicién
se encuentren autorizadas para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos y/o especialidades medicinales asi como aquellas que hayan
iniciado el tramite a fin de obtener dicha autorizacién, deberdn cumplimentar
los requisitos establecidos en la presente disposicion”.

Que es asi que, por la mencionada 0.1. 499/10 del 28 de Abril
de 2010, se observaron incumplimientos a las Buenas Précticas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte incorporadas por Disposicién
ANMAT N© 3475/05 conforme se detalla en el informe del Institute Nacional
de Medicamentos obrante a fojas 1/5; y segin la Clasificacién de Deficiencias
aprobada por Disposicion ANMAT N© 5037/09, los hechos sefalados
constituyen deficiencias clasificadas como graves, leves y moderadas.

Que de acuerdo a la citada disposicién (apartado D), ante los
incumptimientos verificados, corresponde aplicar la suspensién preventiva de
la autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades

medicinales, medida que se aplica cuando existen deficiencias muy graves o
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graves en el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte, que no puedan ser subsanadas durante el
transcurso de la inspeccion, y se mantendrd hasta tanto se verifique
mediante una nueva inspeccidon que la empresa ha subsanado los
incumplimientos verificados.

Que desde el punto de vista sustantivo las irregularidades
constatadas configuran presuntas infracciones a la Ley N° 16.463 y su
normativa reglamentaria (Decreto N© 1299/97, Disposicion NO 3475/05 vy
Disposicién N® 5054/09).

Que consecuentemente, el Instituto Nacional de Medicamentos
sugiere la prohibicion preventiva de la comercializacién fuera del ambito de la
Provincia de Corrientes y la iniciacion del sumario sanitario a la drogueria
"MAR”, con domicilio en la calle Catamarca 658, de la Ciudad de Corrientes,
Provincia de Corrientes, propiedad de JUFEC S.A. y a su Director Técnico por
las presuntas infracciones enunciadas precedentemente.

Que mediante Disposicion ANMAT N© 3111/10 se ordena la
instruccion de un sumario contra la firma Drogueria “MAR”, propiedad de
JUFEC S.A. y contra su Director Técnico a fin de determinar Ila
responsabilidad que les corresponderia por la presunta infraccion a los
articulos 2 y 19 inc. a) de la Ley 16.463 y a los apartados B, E, G; I, J y L de

la Disposicion ANMAT N@ 3475/05.
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Que notificados los sumariados del procedimiento instruido, la
Drogueria MAR propiedad de JUFEC S.A. y su Director Técnico, Farmacéutico
Alberto Raul Castro, presentan‘descargo a fojas 80/87.

Que respecto de la prohibicidon preventiva de comercializacion
fuera del ambito de la provincia de Corrientes los sumariados destacan que a
traves de la Disposicién N° 4004 de fecha 20 de julio de 2010, en el marco
del expediente 1-47-21990-09-6, el Interventor de la ANMAT dispuso
habilitar a la drogueria "MAR”, propiedad de JUFEC S.A., para efectuar
trénsito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales por
el término de dos afios; ello en base a los resultado de la O N° 961/10
llevada a cabo con fecha 05/07/2010.

Que agregan que alli se procedid a verificar las medidas
correctivas indicadas mediante QI 499/10 de fecha 28/04/10, concluyéndose
que todas ellas se habian cumplido tal como fuera indicado y que la fecha de
la’ disposicibn que habilita a drogueria “MAR” para el transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales es posterior
a la fecha de la Disposicion N° 3111/10.

Que aducen que, en consecuencia, lo dispuesto por el articulo 10
de la Disposicion N® 3111/10 -~ prohibicidn preventiva de comercializacion
fuera del dmbito de la provincia de Corrientes - deviene abstracto por estar

subsanadas las infraccicnes que dieron lugar a ella.
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Que respecto de lo dispuesto por el articulo 2° de la Disposicion
N® 3111/10 - instruir sumario sanitario por presuntas infracciones a los
articulos 2° y 19 inc. a) de la Ley 16.463 y a los apartados B, E, G, I, J, L de
la Disposicion N° 3475/05 - los sumariados se defienden respecto de las
imputaciones efectuadas.

Que con respecto a la infraccidn a los apartados E.k) y ] de la
Disposicion ANMAT N° 3475/05 referida al registro de lote de las
especialidades medicinales ingresadas los sumariados manifiestan que el libro
exigido se encontraba dentro de las instalaciones de la Drogueria MAR, pero
no pudo ser exhibldo el dia en que se llevd a cabo la OI 499/10 puesto que el
responsable del sector donde el libro se guarda, se habia retirado.

Que agregan que, por otra parte, en la OI 961/10 llevada a cabo
el dia 05/07/10, se inspecciond el libro requerido constatando que a la fecha
de la OI 499/10 se encontraban todos los registros en orden, con lo cual los
sumariados llegan a la conclusidon de que Drogueria MAR no cometid la
infraccidn a los apartados E.k) y J de la Disposicién ANMAT N° 3475/05.

Que en lo que respecta a la infraccion referida al
almacenamiento conjunto de productos ajenos al rubro, los sumariados
aducen que “en cuanto a la existencia de cosméticos, suplementos dietarios
y accesorios junto a especialidades medicinales, es importante mencionar
que ANMAT autoriza la venta de dichos productos en forma conjunta y que

resulta sumamente complejo saber qué tipo de producto es cada uno de
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elfos. A modo de ejemplo, los piojicidas son medicamentos, mientras que |3
focion piojicida es un cosmético. Claramente son productos distintos una vez
que se conoce su clasificacion, pero dado que se venden en forma conjunta a
esta parte le resultaba en aquel momento imposible su diferenciacion,
circunstancia gue al dia de la fecha ha cambiado, tal como surge de la OI
961/10"; por lo expuesto, alegan desconocimiento al momento de la OI
499/10 respecto de aquella obligacion.

Que consideran los sumariados que la infraccidn al apartado E.d)
de la Disposicion ANMAT N°® 3475/05 no se encuentra configurada pues si
bien los termo-higrometros ubicados en los depésitos de medicamentos
poseian certificados de calibracion vencidos, |o cierto es que databa de pocos
dias - 04/04/10 y 07/04/10 - y la temperatura y humedad se encontraban
dentro de los parametros exigidos,

Que alegan que, tal como surge de la OI 499/10, la temperatura
era de 24.30° mientras que la humedad de 69.30%; siendo que lo exigido
para cumplimentar con el "ambiente controlado” es mantener una
temperatura de entre 15 y 309, tal como surge del Acta realizada en el
marco de la OI 195/09, y que aun cuando la calibracion se encontraba
vencida por pocos dias la medicidn cumplia con las exigencias, por lo que no
se evidenciaba riesgo sanitario alguno puesto que no se puso en riesgo cierto
o potencial la vida o la salud de los consumidores reales o potenciales de los

productos comercializados por Drogueria MAR.
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Que sostienen que debe desestimarse la infraccion al apartado G
de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 referida a que el desagiie no tenia
proteccion pues sefiala que, al momento de la inspeccién, la tapa
correspondiente que evita el ingreso de animales estaba debajo de una
estanteria, seguramente porque alguna persona por accidente la corrié del
lugar.

Que en lo referente a la infraccién a los apartados E.c) e I de la
Disposicion ANMAT N° 3475/05 surge de la Ol 499/10 que el dia 28/04/10
habla tres matafuegos con certificado de carga vencida; al respecto los
sumariados alegan que en las instalaciones de Drogueria MAR existen
instalados un total de quince matafuegos y cinco hidrantes, aprobados vy
controlados permanentemente por el Cuerpo de Bomberos de la Provincia de
Corrientes; de lo cual resulta, a entender de los sumariados, que aln cuando
tres de los matafuegos no tuvieran la carga actualizada, las instalaciones se
encontraban bien cubiertas ante cualquier contingencia por contar al dia de la
inspeccion con doce matafuegos y cinco hidrantes en correcto
funcionamiento y con carga actualizada.

Que aseveran los sumariados que no debe considerarse la
infraccion al apartado L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05, referida a que
los archivos de calificacién de proveedores se encontraban incompletos pues
lo que verdaderamente ocurrid fue que el personal inspector encontrd

operaciones realizadas con Drogueria Popular, la que al momento de la
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inspeccién no contaba con la constancia de inscripcién / Habilitacién por
parte de ANMAT para el transito interjurisdiccional de medicamentos y por
esta circunstancia es que no continuaron inspeccionando el archivo y lo
calificaron de incompleto.

Que en lo referido a la infraccion al apartado L de la Disposicion
ANMAT N¢ 3475/0S en relacion con la factura de compra a Drogueria Popular
los sumariados aducen que la citada Drogueria tenfa la habilitacion para
realizar transito interjurisdicional de medicamentos, pero lo que desconocian
era que no habia realizado la reinscripcién en tiempo y forma, tal como surge
de la Disposicion ANMAT N°© 5054/09; y agregan gue a los efectos de
constatar qué droguerias se encuentran bhabilitadas para el transito
interjurisdiccional de medicamentos la pagina de ANMAT se encontraba
desactualizada.

Que con respecto a la inexistencia de Procedimientos Operativos
respecto de diversas operaciones y las observaciones a los POES existentes,
los sumariados sostienen que debe desestimarse la infraccién al apartado E
de la Disposicién ANMAT N© 3475/05.

Que aclaran que en el mes de febrero de 2009, en virtud de las
indicaciones realizadas en el marco de fa OI 195/09, se armaron los POES y

el organigrama, que fueron enviados a ANMAT mediante dos notas de fechas

18/02/09 y 15/04/09.
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Que agregan que en dichas misivas, a su vez, solicitaron ciertas
especificaciones como por ejemplo la informacidén sobre cudntos termdmetros
por metro cuadrado debian tener y que, ante la falta de respuesta de
ANMAT, adjuntaron perfil y organigrama, refiriendo la existencia de dos
termometros, uno en la Planta Baja y el restante en la Planta Alta;
remarcando que tampoco se respondid a dicha nota.

Que expresan que, por otra parte, también informaron los POES
sobre transporte y contingencia de co;-te de energia; el transporte se realiza
en vehiculos tipo furgdn, de igual manera que los laboratorios, y las
condiciones resultan optimas puesto que los traslados se hacen en envases
térmicos; mientras que en relacion a la contingencia de corte de energia
informaron a ANMAT que el grupo electrégeno se enciende automaticamente
por lo que la cadena de fric no se ve interrumpida en ningdn momento.

Que manifiestan que en la OI 499/10 del 28/04/10, los POES se
encontraban en el manual como nota adjunta, pero que el personal inspector
considerd que debian encontrarse escritos en el manual; consideran que esta
infraccion fue subsanada durante la inspeccién porque los POES
efectivamente se encontraban redactados, ademas de que deben,
l6gicamente, encontrarse en los archivos de ANMAT.

Que informan que al dia de la inspeccion, Drogueria MAR
contaba con el certificado de desratizacién y control de plagas vigente, el que

fue exhibido al personal inspector; el certificado tenia fecha de marzo de

AN -
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2010 y dado que es una operacion que se realiza cada tres meses, se
encontraban cubiertos los meses de marzo, abril y mayo de 2010, por lo cual
consideran que no incumplieron obligacidon alguna en relacién a este punto;
perc que sin embargo, desconocian en aquel momento la obligacién de
redaccion del POES creyendo que con realizar el trabajo correspandiente era
suficiente para cumplimentar la normativa.

Que finalmente, en relacion a la eliminacién de residuos
especiales, manifiestan que Drogueria MAR cuenta con los servicios del
Ministerio de Salud Publica de la Provincia de Corrientes, el que autoriza la
destruccion a traveés de la empresa Sadoyea Venturino.

Que los sumariados destacan que el marco de la OI 195/09 del
dia 05/02/09, no se impuso ninguna sancién a Drogueria MAR ni se prohibid
el transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales;
sino que "se realizaron una serie de indicaciones gque no eran especificas,
sino bastante generales para luego otorgar el plazo de 7 dias habiles para
presentar un pian de accidn donde se indicaran los plazos en que se
cumplimentarian las medidas correctivas indicadas”.

Que expresan que, a pesar de que esas medidas correctivas no
resuitaron claras, armaron los PCES y el organigrama, los que fueron
enviados a ANMAT mediante dos notas de fechas 18/02/09 y 15/04/09; vy
reclaman que no recibieron respuesta de esta Administracién; por lo cual

concluyen que no resultan ser responsables de las infracciones indicadas en

10
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la Disposicion ANMAT N° 3111/10 puesto que, hasta el dia en que se llevd a
cabo la inspeccidn que dio origen a aquella, no sabian con certeza cudles
eran sus obligaciones.

Que resaltan gue cumplimentaron todas las medidas correctivas
indicadas en la QI 499/10 en un plazo de seis dias demostrando que las
infracciones verificadas eran simples de solucionar, y por ello, gue no afectan
de ninguna manera ni actual ni potencialmente la salud ni la vida de los
consumidores reales o potenciales de los productos comercializados por
Drogueria MAR y destacan la celeridad con que se dié cumplimiento a todo o
indicado por los inspectores.

Que alegan que a pesar de haber enviado una nota cinco dias
después de la inspeccidon y la otra seis dias después, ANMAT hizo caso omiso
a ellas, tomandose hasta el dia 18/6/10 para dictar la Disposicion ANMAT N°©
3111/10 por la que se prohibié preventivamente el transito interjurisdiccional
de medicamentos y especialidades medicinales y hasta el dia 29/6/10 para
publicarla en el Boletin Oficial; agregando que la nueva inspeccién fue
realizada el dia 5/7/10, es decir dos meses después de la recepcion de las
mentadas notas, generandoles perjuicio patrimonial puesto que si hubiera
sido realizada la inspeccion en tiempo y forma, la prohibicion preventiva de
trdnsito interjurisdiccional no habria tenido fugar y no habrfan perdido un

mes de operaciones.

11
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Que concluyen los sumariados que dieron cumplimiento a la
normativa aplicable, obteniendo la habilitacion para el transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales por
Disposicion ANMAT N° 4004 de fecha 20/7/10, por lo que corresponde dejar
sin efecto lo dispuesto por el articulo lo‘de la Disposicion ANMAT N° 3111/10
- prohibicién preventiva de comercializacion fuera del ambito de la provincia
de Corrientes — por ser anterior a aquélla; por otra parte, en relacion a lo
dispuesto por el articulo 2 de la misma disposicién — instruccidon de sumario
sanitaric - entienden que las infracciones verificadas en la OI 499/10 no
permitieron evidenciar riesgo sanitario alguno toda vez que en ningun
momento se puso en riesgo cierto o potencial la vida o la salud de
consumidores reales o potenciales de los productos comercializados por
Drogueria MAR, no existiendo por tal infraccion alguna a los articulos 20 y 19
inc. "a” de la Ley 16.463 ni a los apartados B, E, G, I, ], L de la Disposicion

. ANMAT N© 3475/05, por lo cual no corresponde la instruccidn de sumaric
sanitario; ello sumado al hecho de que todas las medidas correctivas
indicadas en la OI 499/10 fuercon subsanadas en e! plazo real de seis dias, no
siendo imputable a Drogueria MAR la excesiva tardanza con que se llevd a
cabo la 0.1. 961/10.

Que remitidas las actuaciones al INAME para la evaluacion
técnica del descargo presentado por los sumariados, el mentado Instituto

emite su infeorme a fojas 159/162.

AR .
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Que el INAME puntualiza que, en primer lugar, la firma solicita
se deje sin efecto la prohibicion preventiva dispuesta por la Disposicidon
ANMAT N© 3111/10, en virtud de haber obtenido la habilitacién para efectuar
transito interjurisdicclonal de medicamentos y especialidades medicinales por
Disposicion ANMAT N© 4004/10; sefalando el referido Instituto que resulta
confuso y hasta contradictorio lo planteado por los sumariados toda vez que
como afirman, la prohibicidén dispuesta ha quedado ya sin efecto desde el
momento mismo del dictado de la disposicion habilitante, por haber acaecido
la condicion a la que se encontraba sometida.

Que resaita el INAME que, segun surge del articulo 1° de la
Disposicion N° 3111/10, por el cual se prohibid preventivamente la
comercializacién fuera del ambito de la Provincia de Corrientes a la firma
sumariada, dicha medida seria efectiva hasta tanto se inscribiera ante esta
Administracién Nacional, Io_ cua! ocurrié con el dictado de la Disposicién
ANMAT N°© 4004/10.

Que con respecto a las imputaciones formuladas el INAME
considera, respectc de los registros de lote de las especialidades medicinales
ingresadas, que no puede darse por acreditada la existencia de un registro, y
menos aun su actualizacidn, si no pudo ser exhibido al momento de la
inspeccion, como tampoco puede el director técnico deslindarse de la
responsabilidad de exhibir los registros que forman parte de las actividades

cotidianas realizadas en la empresa porque no se encontraba la persona

13



"2013 - Adio del Bicentenario de fa Asamblea General Constit uyeite de 18137

2792

DISPORIGION N#

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

responsable de dicho sector; y aclara que tal documentacién debe estar en
todo momento disponible para la autoridad sanitaria.

Que agrega el INAME que los sumariados fuego declaran que en
ocasién de la OI: 961/10, de fecha 05/07/10, "se inspecciond el libro
requerido constatando que a la fecha de la OI 499/10 se encontraban todos
los registros en orden”; remarcando que esta afirmacién resulta falsa, ya que
no surge en ningun momento de las actuaciones labradas en la mencionada
inspeccién, firmadas de conformidad por el sumariado; y que, por el
contrario, surge de las actuaciones que "E/ DT expresa que desde el 1 de
Jjunio de 2010 comenzaron a ingresar con lote al sistema informatico el 30%
de los productos, siendo el 70% restante ingresado por medio del archivo
informatico el cual es enviado por las firmas: Disprofarma, ...ademés el DT
aclara que les demandara airededor de 120 dias en implementar que todo el
stock se encuentre ingresado al sistema informatico con lote...”; lo cual
evidencia que la drogueria no registraba los numeros de lote de las
especialidades medicinales recibidas.

Que con relacion al almacenamiento conjunto de productos
ajenos al rubro, el INAME indica que los sumariados no niegan la infraccion
reprochada sino que se limitan a manifestar que ANMAT autoriza la venta de
dichos productos en forma conjunta y resulta sumamente complejo saber
qué tipo de producto es cada uno de ellos; alegando desconocimiento al

momento de la OI: 499/10 respecto de aquella obligacion.

14
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Que a este respecto, aclara el citado Instituto que esta
Administracién no otorga habilitaciones de ningln tipo en lo referente a la
distribucion de productos cosméticos, suplementos dietarios y accesorios; y
que la comercializacion de estos rubros se encuentra sujeta a las
autorizaciones y normativas jurisdiccionales, por lo cual, si bien por no
oponerse a las normativas jurisdiccionales se acepta la comercializacidn de
otros rubros compatibles, la normativa exige que los productos se
encuentren sectorizados e identificados, siendo que las areas de
almacenamiento necesarias para el funcionamiento de la empresa deben ser
“adecuadas, destinarse solamente a ese propdsito, y tener capacidad
suficiente para posibilitar el almacenamiento racional de varias categorias de
productos”.

Que sefiala el INAME que, por otra parte, no puede el director
técnico alegar desconocimiento respecto de la normativa sanitaria aplicable,
ni alegar que resulta “complejo” determinar de qué tipo de producto se trata
cuando basta para ello ver el rétulo, procedimiento que, a su vez, se supone
que la firma efectla cada vez que recibe productos, conforme resulta exigido
por el apartado J de {a Disposicidén ANMAT N© 3475/05.

Que respecto de los termo-higrémetros y termémetros ubicados
en los depédsitos de medicamentos, con certificados de calibracion vencidos,
el INAME indica que los sumariados tampoco niegan la infraccion reprochada

sino que se limitan a alegar que el vencimiento de |a calibracién databa de

15
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pocos dias y que la temperatura y humedad se encontraban dentro de los
parametros exigidos al momento de la inspeccién.

Que a! respecto, el INAME agrega que "...se aclara que si la
empresa que calibra los instrumentos de medicion, a pedido del cliente o por
sus propias metodologias, emite un certificado de validez por un tiempo
especifico determinado, sélo puede acreditarse que las lecturas arrojadas
responden a los parametros gue verifican los errores de lectura y desviacion
estandar en dicho periodo. Por lo tanto,lsi la firma establece que los
certificados cuentan con un afio de validez, la drogueria debe
responsabilizarse por el correcto desempefio y las re-calibraciones a efectuar
una vez vencidos los certificados que acreﬁitan el correcto funcionamiento y
fiables lecturas de los equipos. No cabe, por tanto, eximir de responsabilidad
a los sumariados respecto de este reproche”.

Que en relativo a la tapa correspondiente al desagie; ¢l INAME
resalta que los sumariados tampoco niegan esta infraccidon, y agrega que
debe tenerse presente que nada de ello fue manifestado al momento de la
inspeccién; sosteniendo el referido Instituto que “/a exigencia de la norma no
es la existencia o inexistencia de una tapa, sino que la misma esté colocada
en forma permanente de modo de evitar que ingresen animales a través de
los desagues”.

Que con referencia a la condicion de los matafuegos, el INAME

observa que los sumariados tampoco aqui niegan la infraccidén, sino gue
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sefialan la existencia de otros elementos adecuados para la contingencia de
incendios; asi, sin perjuicio de que la firma contara con otros sistemas
destinados a la seguridad contra incendios, que posiblemente fueran
suficientes para actuar ante dicha contingencia, todos los equipos que
disponga para su utilizacion deben encontrarse en condiciones optimas para
su funcionamiento, siendo la verificacion de los certificados de carga
necesarios como parte de un plan de contingencia en el marco de las Buenas
Practicas.

Que en lo que respecta a los archivos de calificacion de
proveedores, los sumariados niegan que los archivos se encontraran
incompletos e infieren que no se verificé la totalidad de! archivo por
detectarse transacciones comerciales con una drogueria que no contaba con
habilitacién por parte de esta Administracién para comercializar fuera de la
jurisdiccion en la cual se encuentra habilitada y agrega gue, en este sentido,
reconocen que operaban con un proveedor que no se encontraba en
condiciones de actuar como tal, no respetando la cadena legal de
abastecimiento.

Que con relacion a la factura de compra a Drogueria “Popular”
los sumariados dicen desconocer que la firma no habia hecho la reinscripcion
en tiempo y forma, tal como le exige la Disposicion ANMAT N° 5054/09; por
otra parte, expresan que para saber que droguerias se encuentran

habilitadas para el transito interjurisdiccional se debe acceder a la pagina de
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ANMAT la cual se encuentra desactualizada, a lo cual el INAME responde que
es un deber de las empresas que se desempaiian en el ambito sanitario, y de
sus directores técnicos, quienes son solidariamente responsables por a
legitimidad, procedencia e integridad de los medicamentos y/o especialidades
medicinales adquiridas, tomar los recaudos necesarios para asegurar, con |a
correspondiente documentacidon que lo acredite, que sus proveedores se
encuentren en condiciones de actuar como tales, no pudiendo descansar
exclusivamente en una publicacién en la pagina web de la ANMAT, sino que
debe solicitar a sus proveedores toda la documentaciéon que avale sus
habilitaciones y poder interpretar la normativa sanitaria al respecto para
poder evaluar si es adecuada, atendiendo a la jurisdiccidn en la que se
encuentra y a los plazos de vigencia de los certificados otorgados
oportunamente,

Que por otro lado, aclara el Instituto evaluante que las
actualizaciones en la pagina se realizan semanalmente, pudiendo ocurrir que
en casos de que no haya altas o bajas para publicar dichos plazos sean
extendidos; pero que sin perjuicio de ello, corresponde poner de resaito que
al 15/01/10 se actualizé de manera inmediata el listado de droguerias
habilitadas, teniendo la firma ocasion suficiente de corroborar su situacion a
través de la pagina de esta Administracién; y agrega que si a entender de ios

sumariados existia una desactualizacidon en la publicacion del listado de
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droguerias en la pagina web, con mayor razén deberia haberse asegurado de
contar con los archivos completos de las habilitaciones de sus proveedores.

Que por \Ultimo, respecto de la redaccion de POES los
sumariados expresan que, en febrero de 2009, en virtud de las indicaciones
realizadas en QI 195/09, se armaron los POES, que fueron enviados a
ANMAT,; agregando que los POES se encontraban en el manual como nota
adjunta, pero que el personal inspector entendid que debian considerarse
escritos en el manual; en relacion con esta afirmacion el INAME destaca que
la firma presentd respuesta mediante Nota N© 1279/09 a lo requerido
mediante nota 109-0309, donde en referencia al procedimiento de
contingencia de medicamentos de cadena de frio ante eventuales fallas de
energias, expresaba cuales eran las medidas a tomar, lo que no configura lo
atendible a un procedimiento operativo.

Que en cuanto a la creencia que no debia contar con un
procedimiento que establezca las tareas de control de plagas y eliminacién de
residuos especiales, el INAME aclara que un adecuado sistema de gestion de
calidad debe contar con procedimientos operativos de todas las tareas que
directa o indirectamente puedan afectar la calidad de los productos, ta! lo
establecido en la Disposicion ANMAT N° 3475/05, apartado E.

Que en relacidén a lo manifestado al respecto del manejo de
devoluciones, vencidos y retiros de mercado, los sumariados afirman que el

procedimiento es realizado en |a forma prescripta por la normativa vigente,
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por lo que la omisién de detallar la operatoria seguida para ello, de ninguna
manera altera su correcto procedimiento; en este sentido, el INAME
puntualiza que una vez més queda de manifiesto que la firma desconoce el
por qué y los fundamentos por los cuales todas las operaciones realizadas
deben encontrarse descriptas bajo lineamientos establecidos por el
profesional  farmacéutico, cuyo objetivo es poder garantizar Ia
reproductibilidad, consistencia y uniformidad de los distintos procesos, que
de modo directo o indirecto puedan afectar la calidad de los productos, para
lo cual deberd asegurarse la observancia a las Buenas Practicas.

Que a fojas 163 el Departamento de Registro informa que la
firma Droguerfa MAR de JUFEC S.A., legajo 026, se encuentra habilitada ante
esta ANMAT para el Transito Interjurisdiccional de Medicamentos vy
Especialidades Medicinales mediante Disposicion ANMAT N© 4004/10.

Que del analisis de lo actuado surge que en la inspeccién
efectuada mediante 0.1, 499/10 del 28 de Abril de 2010, se observaron
incumplimientos a las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y
Transporte incorporadas par Disposicién ANMAT N© 3475/05 por parte de la
firma MAR propiedad de JUFEC S.A. y su Director Técnico.

Que ello constituye infraccion al articulo 29 de la Ley 16.463, el

n

cual establece que ".../as 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
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mismo y bajo la direccion 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 salvaquardia de la salud publica y de la economia del
consumidor”,

Que asimismao los sumariados infringen el articule 19 inc. a) de

la citada ley, e! cual prescribe que "...queda prohibido: ...la elaboracion, la
tenencia, fraccionamiento, circulacion, distribucion y entrega al publico de
productos impuros o ilegitimos”.

Que los inspectores actuantes detectaron durante el
procedimiento de inspeccion que no se llevaban registros de lote de las
especialidades medicinales ingresadas; en relacidn a ello el apartado E
(Requisitos Generales) del Reglamento Técnico MERCOSUR incorporado por
la Disposicién ANMAT N 3475/05 sefiala que las droguerias deben contar
con "...k) Sistema de gestion de calidad que permita el rastreo de los
productos y la reconstruccion de su trayectoria, de modo de posibilitar su
focalizacién, tendiendo a un proceso eficaz de intervencidn, retiro del
mercado y devolucion”; asimismo, segin lo establecido por la mencionada
norma en su apartado J (RECEPCION), “los productos a recepcionar deberan

ser registrados en una planilla firmada por el responsable de la recepcidn,

que contenga como minimo la siguiente informacién: Nombre de los
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productos y cantidad; nombre del fabricante y titular del registro; nimero de
fote y fecha de vencimiento; nombre de la transportadora; condiciones
higiénicas del vehiculo de transporte; condiciones de la carga; fecha v hora
de llegada”.

Que en el drea de depoésito de planta alta, se observé el
almacenamiento conjunto de productos ajenos al rubro {como cosméticos,
suplementos dietarios y accesorios) junto con las especialidades medicinales;
al respecto, el apartado G (EDIFICIOS E INSTALACIONES), indica que
“...cualquier edificio destinado a la distribucién y almacenamiento de
productos farmacéuticos debe tener areas de construccién y localizacion
adecuadas para facilitar su mantenimiento, limpieza y operaciones. Para
determinarse si las dreas son adecuadas, deben considerarse las siguientes
condiciones: a) Compatibilidad de las operaciones de manipulacion y
6. almacenamiento a ser ejecutadas en las diferentes &reas; b) Fspacio
suficiente para el flujo de personal y materiales, evitando la mezcla de
diferentes productos y mezclas de lotes diferentes de un mismo producto.
Toda drea 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”; asimismo, el apartado B - Condiciones

Generales de Almacenamiento, indica que “el local de almacenamiento debe

&
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tener capacidad suficiente para permitir la separacién selectiva y ordenada
de los productos y la rotacion de las existencias”.

Que ademas, los termo-higrometros ubicados en los depositos
de medicamentos poseian certificados de calibracidén vencidos con fecha
04/04/10 y 07/04/10; y por otra parte, en el sector destinado al
almacenamiento de psicotropicos y estupefacientes, como en las camaras
frias destinadas a productos que requieren cadena de frio, se observaron
dispositivos de medicion (termo-higrometros - termdmetros) los cuales no se
encontraban calibrados; en este sentido, la mencionada norma, en su
apartado E (Requisitos Generales) indica que las droguerias deben contar con
'd) Equipamientos de controles y de registros de temperatura, humedad y'
cualquier otro dispositivo debidamente calibrados, necesarios para verificar
la conservacion de los productos”.

Que dentro de la Camara 1, se observé un desagle sin
proteccion para el ingreso de animales; en este sentido, la normativa citada
sefala en su apartado G (Edificios e Instalaciones) que “...Jos interiores de
las éreas de almacenamiento ... deben tener protecciones para no permitir la
entrada de roedores, insectos y cualquier otro animal”.

Que se encontraron tres de los matafuegos en existencia con
certificados de carga vencido al 01/10; al respecto el apartado E (Requisitos
Generales) del Reglamento Técnico MERCOSUR incorporado por Ia

Disposicion ANMAT N© 3475/05 sefiala que las droguerias deben contar con

S
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"c) Instalaciones y areas fisicas adecuadas para el desarrolfo de las
actividades de almacenamientc y distribucion de los productos
farmacéuticos, asi como la sequridad de los productos con relacibn a
siniestros y desvios”; asimismo, en su apartado 1 (Equipamientos), dicha
normativa establece que “medidas rigurosas deben ser practicadas para la
prevencion y combate de incendios, siendo indispensable instalar
equipamientos adecuados y contar ademas con el personal entrenado
pericdicamente”.

Que por otra parte, la drogueria no contaba con Procedimientos
Operativos referentes a: a) Contingencia de corte de energia eléctrica. Se
reiteré a la firma su redaccion, tal como fuera indicado en una oportunidad
previa (OI 195/09 de fecha 11/02/09); b) Eliminacion de residuos especiales;
¢) Control de plagas; d) Calificacién de Proveedores y Clientes; e)
Procedimiento de registro de controles de temperatura ambiente y cadena de
frio; f) Transporte; g) Plan de calibracidn de equipos de medicidn de
temperatura.

Que asimismo se realizaron observaciones a los procedimientos
existentes con respecto a: a) Procedimiento de registro de recepcidon: en los
mismos consta que se utiliza un libro de ingreso, el cual la firma no posee al
momento de la inspeccion; b} Procedimiento de manejo de devoluciones -

Vencidos ~ Retiros del mercado: no se detalla la operatoria en cuanto a los
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datos ingresados al sistema informatico ni detalla controles realizados a los
productos gue reingresan a stock.
Que en este sentido, el apartado E (Requisitos Generales} del

1

Reglamento estipula que "...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 actividad de
distribucion”.

Que la Drogueria no contaba con archivos completos de la
documentacion de habilitacién sanitaria solicitada a sus proveedores; por lo
expuesto, no podia garantizar que la comercializacion comprendiera a
establecimientos debidamente autorizados, conforme resulta exigido por la
Disposicion ANMAT N© 3475/05 en su apartade L (Abastecimiento), en
cuanto indica que "La condena de distribucion comprende exclusivamente los
establecimientos debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria”.

Que por ultimo, se observé factura de compra de especialidades
medicinales a Drogueria Popular de la Ciudad de Posadas, Provincia de
Misiones, la cual no contaba al momento de la operacidn con Constancia de
Inscripcién/Habilitacion por parte de ANMAT para realizar transito
interjurisdiccional de medicamentos en los términos del Decreto N° 1299/97
y la Disposicién ANMAT N° 5054/09; en este sentido, la Disposicion ANMAT

N°e 3475/05 indica en su apartado L - Abastecimiento "La cadena de

N .
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distribucién comprende exclusivamente los establecimientos debidamente
habilitados por la Autoridad Sanitaria”.

Que segun el INAME, de conformidad con la Clasificaciéon de
Deficiencias aprobadas por Disposicion ANMAT N© 5037/09, los hechos
seflalados constituyen deficiencias clasificadas como graves, moderadas y
leves,

Que constituyen deficiencias graves: a) 2.1.1. Adquisicién de
medicamentos a establecimientos o personas habilitados por la autoridad
sanitaria jurisdiccional, pero sin habilitacién de ANMAT, en aquellos casos en
que ésta resulta necesaria”; b) 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.); ¢)
2.2.3. Inexistencia de una calificacién de proveedores y clientes, en forma
previa a efectuar transacciones con ellos; d) 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 y proveedores; e) 2.4.5. Utilizacién de equipos no calibrados o
verificados para la medicion de temperatura; y f) 2.5.6. Utilizacion de
equipos no calibrados o verificados para la medicién de temperatura en los
equipos frigorificos.

Que a su vez, son deficiencias moderadas: a) 3.1.1. Carencia de

procedimientos operativos que indiquen como es realizado el rastreo de

26




*2013 - Aifto del Bicentenario de {a Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerto do Sabud | S }2‘1 ? g 2

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

productos y el retiro de mercado; b) 3.1.9. Carencia de procedimientos
operativos con respecto al manejo de productos de cadena de frio, medicién
de temperatura y medidas de contingencia ante cortes de suministro
eléctrico y/o funcionamiento inadecuado de los equipamientos frigorificos; y
¢) 3.3.2. Carencia de prevencion y/o proteccion contra la entrada y/o
proliferacion de roedores, insectos, aves u otros animales.

Que por ultimo, constituyen deficiencias leves: a) 4.1.1.
Procedimientos operativos incompletos en cuanto a la inclusién de todas las
tareas desarrolladas por la firma; b) 4.1.10. Inexistencia de planes de
calibracion vy/o verificacion de instrumentos de medicidén; ¢) 4.1.12.
Inexistencia de instructivos para asegurar el transporte de medicamentos en
condiciones adecuadas de higiene y temperatura; d) 4.3.8. Carencia de
matafuegos con carga actualizada u otras medidas de contingencia contra
incendios y e) 4.3.10. Existencia de productos cosmeéticos, suplementos
dietarios o leches maternizadas ubicadas dentro de los depodsitos destinados
a medicamentos sin una clara identificacion y adecuada segregacion.

Que la Instruccién adhirié a los fundamentos técnicos vertidos
por el INAME en su informe, los cuales desestiman las defensas articuladas
por los sumariados en su descargo.

Que con respecto a lo aducido per los sumariados en punto a
que las infracciones verificadas en la Ol 499/10 no permiten evidenciar

riesgo sanitario y que no se puso en riesgo cierto o potencial la vida o la

27



“2013 - Asio def Bicentenario de fa Asamblea General Constituyente de 1815”

2?9}' 121

Ministerio de Salud DiﬁFUﬁlG‘ﬂﬂ W
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos
. ANMAT

salud de consumidores reales o potenciales de los productos comercializados
corresponde aclarar que en la citada inspeccidn se detectaron faltas graves
las cuales segun la Disposicion ANMAT N° 1710/08 son aquellas que
configuran un riesgo elevado para la salud de la poblacion.

Que al respecto resulta ilustrativo lo sostenido pér la doctrina en

1]

relacion a que "...la clave del sistema administrativo sancionador no se
encuentra en el dafo sino en el riesgo, no en la represion sino en la
prevencion (que no es un mero efecto colateral)” y “en la actualidad, y cada
dia en mayor medida, el rfeégo es el protagonista del Derecho Administrativo
Sancionador desplazando al dafio a segunda fila” (Nieto Alejandro, Derecho
Administrativo Sancionador, 49 Edicion, Editorial Tecnos, Grupo Anaya,
2008).

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

AR .
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ARTICULO 19.- Impénese a la firma MAR de JUFEC S.A., con domicilio
constituido en Avenida Corrientes 222, piso 14, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, una sancién de PESOS SETENTA MIL ($ 70.000) por haber infringido
los articulos 2 y 19 inc. a) de la Ley 16.463 vy los apartados B, E, G, I, Jy L
de la Disposicion ANMAT N¢ 3475/05.
ARTICULO 20.- Imponese al Director Técnico de la citada firma, Farmacéutico
Alberto Raul CASTRO, Mat. N. 154, con domicilio constituido en Avenida
Corrientes 222, piso 14, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, una sancion de
PESOS VEINTE MIL ($ 20.000) por haber infringido los artl'cu;os 2y 19inc. a)
de la Ley 16.463 vy los apartados B, E, G, I, J y L de la Disposicion ANMAT N©
3475/05.
ARTICULO 3°.- Anétense las sanciones en el Departamento de Registro y
comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direcciéon de
Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo del profesional.
ARTICULO 49.- Notifiquese a la Secretarla de Politicas, Regulacion e
Institutos del Ministerio de Salud.
ARTICULO 50.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer
recurso de apelacion por ante |z autoridad judicial competente, con expresidn

concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias hdbiles de habérsele

notificado el acto administrativo (conf. articulo 21 de la Ley de 16.463).

qﬁﬁ
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ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccidén de Coordinacion y
Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 79.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados
a los mencionados domicilios haciéndoles entrega de la copia autenticada de
la presente disposicion; dése al Departamento de Registro y a la Direccidn de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

Méui"‘-
EXPEDIENTE NO 1-47-1110-229-10-1 -
Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION NO RSN
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