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BUENOS AIRES, 9 OCT 2:015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-147-12-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO a raiz de una Qrden de
Inspeccion (0.1, 174/12) realizada por fiscalizadores del Programa Nacional de
Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos (hoy Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud) en el establecimiento sito en la calle
Mendoza 7721/27 de la Ciudad de Rosario, Provincia de Santa Fe perteneciente
a la firma EXCELL FARMA Sociedad Anénima, en el marco de los procedimientos
de verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte incorporadas al ordenamiento juridico nacionai por Disposicion
ANMAT N© 3475/05.

Que en la mencionada inspeccién se ‘verificaron, conforme surge del
informe obrante a fojas 1/3, varios incumplimientos a la mencionada disposicién,
algunos de los cuales se mencionan a continuacion: APARTADO G: se
observaron descascaramientos en un sector de la pared vy techo del depdsito de
especialidades medicinales, sin mantener contacto directo con los medicamentos
almacenados; APARTADO E: se constaté que los depdsitos utilizados para el

almacenamiento de medicamentos contaban con termdmetros y termo
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higrometros sin calibrar, asimismo contaba con un termometro calibrado (in/out)
por la empresa San Lorenzo Sociedad de Responsabilidad Limitada de cuyo
certificado no surgia cudl de los sensores se encontraba calibrado, sin contar
que la firma no tomaba registros de este Ultimo termémetro; a su vez se
encontraron incompletos los POES referentes a las tareas de Limpieza,
Recepcién, Retiros de mercado, Capacitacion y respecto del POE de temperatura
que fijaba una temperatura ambiente no superior a los 25° se observaron
registros superiores aunque no superaban los 30°; APARTADO L: se Veﬁiﬁcé que
la drogueria no contaba con registros completos de habilitaciones saniLarias de

!

clientes y proveedores, por lo que no puede garantizar que la comerciia!izacién
|
comprenda exclusivamente a establecimientos debidamente autorizados.

Que también se constataron sendos incumplimientos a la Disposicion
ANMAT N© 3683/11, a saber: la drogueria no informaba al Sistema Nacional de
Trazabilidad (SNT) los eventos de recepcidon - expedicidn en tiempo real, sino
que lo hacia una o dos veces por semana; se verificaron productos dei Anexo I
de la Disposicion ANMAT N 3683/11 existentes en stock de los cuales no se
informd la compra al SNT; se comprobé que los productos adquiridos
previamente a la implementacién de la disposicién, no fueron informados ni en la
recepcién ni en la expedicion al SNT y, finalmente, no se observaron en el SNT
eventos logisticos hacia un eslabon posterior en ia cadena de comercializacion a

esa fecha, siendo que se verificé la existencia de facturas de venta a diferentes

establecimientos, a saber: factura "A” N° 0001-00093364 y remito "R” N°© 0001-
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00117086 de fecha 06/01/12 (fojas 23 y 24}, factura "A” N° 0001-00093173 vy
remito "R” N© 0001- 00116730 de fecha 30/12/11 (fojas 25 y 26), factura "B”
N° 0001-00029392 y remito "R” N© 0001- 00118023 de fecha 25/01/12 (fojas
27 y 28) y factura “A” N° 0001-00094151 de fecha 02/02/12 (fojas 29).:

Que a fojas 38/45, por Disposicién ANMAT NO 6783/12 se ordend que se
instruya un sumario sanitario a Ia; drogueria denominada EXCELL PHARMA S.A. y
a quien resulte ser su Director Técnico por las presuntas infracciones a! articulo
2° de la Ley 16.463, a los apartados E, G y L de la Disposicidn Ar\ilMAT NO
3475/05, y a los articulos 39, 50 y 8° de la Disposicion ANMAT NO 3683/11,

Que corrido el traslado de estilo, la firma sumariada y su f)irectora
Técnica se presentaron a fojas 52 y realizaron su descargo. I

Que indicaron que por Disposicion ANMAT N© 1079/10 la firma fue
autorizada a efectuar trénsito interjurisdiccional de especialidades medicinales,
en los términos del articulo 7 de la Disposicion ANMAT N°© 5054/09, legajo 004.

Que senalaron que adjuntaron documentacion respaldatoria presentada
dentro del plazo solicitado, fa cual da respuesta a las modificaciones realizadas
en las areas oportunamente inspeccionadas.

Que finalmente hicieroﬁ saber que EXCELL PHARMA S.A. habia efectuado
en todos los términos las correcciones referidas en el presente expediente.

Que a fojas 93 el entonces Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos (hoy Direccidon de Vigilancia de Productos

para la Salud) evalud el descargo desde el punto de vista técnico.
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Que dicho Programa indicé que los sumariados no niegan las infracciones
imputadas sino que se limitan a detallar la posterior subsanacion de las mismas.

Que resaltd 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 pa;ra poder
garantizar que los medicamentos que la drogueria manipule y comercialice no
sufran alteraciones, manteniendo su calidad, seguridad y eficacia.

Que del analisis de las actuaciones se determind que en una in‘speccién
llevada a cabo por O.I. N° 174/12 en el establecimiento de la firma EXCELL
PHARMA S.A. fueron constatados sendos incumplimientos a la Disposicion
ANMAT N© 3475/05 y a la Disposicion ANMAT NO© 3683/11.

Que en consecuencia, los sumariados violaron lo normado por la Ley de
Medicamentos NC 16.463, que en su articulo 29 establece que “Las actividades
mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa autorizacion y bajo
el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Puablica, en
establecimientos habilitados por el 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 reglamentacidn,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica vy de la economia del

consumidor” dado que en virtud de dicha norma esta Administracion Nacional
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procedié al dictado de la Disposicion ANMAT N© 3475/05 y de la Disposicion
ANMAT N© 3683/11.

Que las infracciones imputadas fueron debidamente detalladas erjw el acta
de inspeccidn correspondiente a la O I N©® 174/12 PCM la clual fue

1

oportunamente firmada de conformidad por la Directora Téchica de I%l firma,
Farmacéutica Beatriz Alejandra Alvarez, y de la que surge claram:ente la
descripcidn objetiva de las faltas que fueron constatadas en la recorrid;a por el
establecimiento. i

Que cabe recordar que el acta goza de presuncién de veracidag y que
puede ser EIesvirtuada por otros elementos de prueba, en oportunidad de| ejercer
el derecho de defensa, sin embargo los incumplimientos especiﬁé;lamente
sefialados en las actas de inspeccion mencionadas precedentemente nc; fueron
negados por los sumariados sino que no hicieron referencia concreta a ellos en
ninguna ocasion.

Que la justicia tiene dicho que “las actas de comprobacion de infracciones
levantadas en sede administrativa, tienen el valor probatorio de los instrumentos
publicos y hacen plena fe de los hechos que se refieren pasados por ante, o
comprobados por el funcionario interviniente (art. 979 inc. 2, Cod. Civ.; Conf.
CNCont. Adm. Fed., Sala III, del 17-4-97, publicado L.L., Sup!erne:nto de

Jurisprudencia de Derecho Administrativo, de Derecho Administrativo, del 28-5-

98, pag. 48, Fallo N° 97.196}".
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Que se entiende que no existiendo otros elementos susceptlibles de
aportar datos que desvirtUen las circunstancias objetivas comprobadas en el
acta de fojas 4/30 cabe tener por efectivamente configurados los extrsmos de
hechos asentados en la referida actuacién.

Que la Instruccidén considerd que los sumariados infringieron también los
articulos 3°, 5° y 8¢ de la Disposicibn ANMAT N° 3683/11 dados los
incumplimientos precedentemente mencionados referidos al Sistema Nacional de
Trazabilidad previsto en dicha Disposicidn, la cual en su art. 5° dispone que para
comercializar, distribuir y dispensar las especialidades medicinales alcanzadas
por la referida norma, quienes lo hagan deberan contar con los elementos de

1

hardware y software necesarios para capturar el codigo univoco previsto en su

J

articulo 3°, y poder asociarlos a los datos de distribucién pertinentes,
r Il i r
estableciendo en su articulo 8° que deberan informar a esta Administracion, en

tiempo real, los cddigos univocos asignados a productos y sus movimientos

logisticos.

Que en consecuencia la firma EXCELL PHARMA S.A. y su Directora
Técnica Farmacéutica Beatriz Alejandra Alvarez infringieron el articulo 2° de la
Ley N° 16.463, los apartados E, G y L de ia Disposicion ANMAT N° 3475/05 vy a

los articulos 3%, 59 y 80 de la Disposicion ANMAT N© 3683/11.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional de

Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actla en virtud de lo dispuesto por el Decreto N° 1490/92 y el

Decreto N° 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Impodnese a la firma EXCELL PHARMA S.A., con domicilio en la
calle Mendoza 7721/27 de la Ciudad de Rosario, Provincia de Santa Fe, una
multa de PESOS SETENTA MIL ($ 70.000.-), por haber infringido el articulo 2°
de la Ley N° 16.463, los apartados E, G y L de la Disposicion ANMAT N©
3475/05 vy los articulos 39, 50 y 82 de la Disposicion ANMAT N°© 3683/11.
ARTICULO 2°.- Impénese a la Directora Técnica, farmacéutica Beatriz Alejandra
Alvarez, M.P. N° 2.496, D.N.I. 18.225.662, con domicilio en la calle Mendoza
7721/27 de la Ciudad de Rosario, Provincia de Santa Fe, una multa de PESOS
VEINTE MIL ($ 20.000.-), por haber infringido el articulo 2% de la Ley NO©
16.463, los apartados E, G y L de la Disposicion ANMAT N© 3475/05 vy los
articulos 39, 59 y 8% de la Disposicion ANMAT N°© 3683/11.

ARTICULO 3°.- Anodtense las sanciones en la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica y comuniquese los dispuesto en el articulo 2° precedente a

la Direccidon Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
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Ministerio de Salud de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente
al legajo de la profesional.

ARTICULO 4°.- Notifiguese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
del Ministerio de Salud. |
ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer. recurso
de apelacién, con expresion concreta de agravios y dentro de los 3 (t:;es) 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 v,
que en caso de no interponer recurso de apelacion, el pago de Ila multa
impuesta debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de rec:ibida la
notificacion.

ARTICULO 60.- Notifiguese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracion, para su registracién contable. |
ARTICULO 7°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn; dése a la Direccién de Gestién de Informacidn Técnica y a

la Direccién de General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N€ 1-47-1110-147-12-1
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