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Secretaria de Politicas,
Regqulacién e Institutos
ANMAT

sueEnos arres, O 6 SEP 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-229-11-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
Y

CONSIDERANDO:

Que en el referido expediente tramité el sumario sanitario por las
imputaciones efectuadas a raiz de una inspeccién realizada por el Instituto
Nacional de Medicamentos (INAME) (fs. 6/8) a la Drogueria THE SUN
CONCEPT COMPANY S.A., en su establecimiento sito en Intendente
Tomkinson 1740, San Isidro, provincia de Buenos Aires para verificar ei
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte, incorporadas por Disposicion ANMAT N°© 3475/05, en el marco de

la Disposicion ANMAT N° 5054/09,

Que durante la mentada inspeccién el INAME tomé conocimiento de
diférentes incumplimientos a las aludidas Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte.

Que dichos incumplimientos se encuentran descriptos en el Acta cuya
copia se encuentra agregada a fojas 18/26 y configurarian violaciones a los
apartados B, E, F, Gy L de la citada Disposicion ANMAT 3475/05.

Que entre dichas infracciones se pueden mencionar: ventanas sin
proteccién para evitar el ingreso de insectos y/o roedores; almacenamiento

conjunto de especialidades medicinales, productos cosméticos, suplementos
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dietarios y productos médicos; falta de calibracion en el dispositive de control
ambiental para especialidades medicinales, asi como también en el ubicado
en la heladera de medicamentos que requieren cadena de frio; certificado
vencido de las tareas de desinsectacion y desratizacion; la drogueria no
contaba con archivos completos de habilitacién sanitaria de proveedores.

Que mediante la Disposicion ANMAT N° 4583/11 ordena que se
instruya un sumario sanitario a la Drogueria THE SUN CONCEPT COMPANY
S.A. y a su Director Técnico por haber presuntamente infringido el articulo 2°
de la Ley 16.463 y los apartados B, E, F, G y L de la Disposicion ANMAT
N°3475/05.

Que corrido el traslado de estilo, la firma sumariada y su Directora
Técnica presentan su descargo a fojas 55/58.

Que en su descargo los sumariados hacen una enumeracion de las
faltas imputadas y su posterior subsanamiento.

Que en cuanto a la comercializacién fuera de la cadena legal de
abastecimiento imputada, los sumariados aducen que la comercializacion
nuﬁca fue llevada a cabo, ya que luego de emitir la factura tomaron
conocimiento de que H.M.A. no se encontraba registrada ante la Direccién de
Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, motivo por el cual no habrian
realizaron la transaccion.

Que a fojas 72 el Departamento de Registro informé que la firma y su

Directora Técnica no poseen antecedentes de sanciones.
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Que del analisis de las actuaciones puede determinarse que la
Drogueria THE SUN CONCEPT COMPANY S.A. incumplié lo dispuesto por la
Disposicién ANMAT 3475/05 mediante las infracciones verificadas en la
inspeccion realizada por el INAME en su establecimiento en virtud de la OI N°

412/11.

Que asimismo los hechos que dieron origen a dichas faltas a la
reglamentacién no fueron controvertidos por la firma ni su Director Técnico,
por lo cual corresponde tener por valida la prueba que dio lugar a las
imputaciones y por lo tanto por configuradas las violaciones al articulo 2° de
la Ley 16.463 y a los apartados B, E, F, G y L de la Disposicién ‘ANMAT

3475/05.

Que por lo demas, el hecho de que los sumariados hayan cumplido
con las adecuaciones necesarias con posterioridad a la instruccién del

sumario no los exime de responsabilidad por las imputaciones efectuadas.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidon de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencidén de su competencia.
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y por el Decreto N© 425/10.

Por ello,
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impodnese a la Drogueria THE SUN CONCEPT COMPANY S.A.,
con domicilio constituido en la calle Parana 344, piso 3°, Ciudad Autdénoma
de Buenos Aires, una multa de PESOS SETENTA MIL ($70.000.-) por haber
infringido el articulo 2° de la Ley 16.463 y los apartados B, E, F, Gy L de la

Disposicion ANMAT N° 3475/05.

ARTICULO 2°.- Impdnese a la Directora Técnica de la citada drogueria,
Farmacéutica Susana Elma Capoulat, DNI 10.696.336, MP N° 8889, con
domicilio constituido en la calle Parana 344, piso 3°, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, una multa de PESOS VEINTE MIL ($20.000.-) por haber
infringido el articulo 29 de la Ley 16.463 vy los apartados B, E, F, Gy L de Ia

Disposicién ANMAT N° 3475/05.

ARTICULO 30.- Andtense las sanciones en el Departamento de Registro vy
comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccién de
Registro, Fiscalizaciéon y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.

ARTICULO 40.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos del Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer

recurso de apelacidbn por ante la autoridad judicial competente, con
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expresidén 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).

ARTICULO 60.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccién de Coordinacién
y Administracion, para su registracién contable.

ARTICULO 70.,- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los
interesados a los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia
autenticada de la presente disposicién; desé al Departamento de Registro y

a la Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-229-11-3

inig

DISPOSICION N° :

N Dr. OTTO A. ORSINGHER
5 @ R SUB-INTERVENTOR
v ANDM.A.T.
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