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BUENOS AIRES, & 6 FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-175-06-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones con el informe del
Instituto Naciona! de Medicamentos (INAME) de fojas 1/6, en el cual el
mencionado Instituto sefala que con fecha 6/05/2005 la firma Drogueria
GLAMA MED de Ariel Valentinett! inicia el trédmite de inscripciébn en los
términos de articulo 3° del Decreto N° 1299/97 “"para efectuar transacciones
comerciales de especialidades medicinales entre Provincias y/o  entre
Provincias y la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires”, adjuntandose a fojas 7
copia del formulario de inicio del mencionado tramite.

Que por otra parte, en una inspeccién realizada en virtud de la
0.1. N© 27.242 de fecha 18/10/2005 en el establecimiento de la Drogueria
GLAMA MED de Ariel Valentinetti de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, se
constaté la factura “A” 0001 00001994, emitida el 24/08/05 a la firma
“Drogueria Proveere Medic” domiciliada en el partido de San Martin, Provincia
de Buenos Aires (la cual se agrega a fojas 10 en copia), sefialando el INAME
que, al momento de fa comercializacion verificada, 1a mentada firma aun no

se hallaba autorizada en los términos del articulo 30 del Decreto N°© 1299/97.
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Que en dicha factura no se consignd que la venta se efectuara
“por cuenta y orden de laboratorios elaboradores y/o importadores de dichas
especialidades” (requerido por el articulo 1° de la Resolucion MS y AS N@
538/98).

Que asimismo, la firma Drogueria GLAMA MED de Ariel
Valentinetti estd habilitada por el Ministerio de Salud de la Nacién
(Disposicion 1511/04), segun lo informado por el INAME a fojas 26 vta.

Que a fojas 24/25 obra un nuevo informe del INAME de fecha
27/3/2006, el cual puntualiza que la firma Droguerfta GLAMA MED cumplid en
debida forma con los requisitos que la autorizan a comercializar
especialidades medicinales en forma interjurisdiccional, constando que fue
inscripta con fecha 15/3/2006 (ver fojas 28).

Que el INAME en su informe a fojas 1/6 sefiala que efectud una
inspeccion en el establecimiento de la firma Drogueria GLAMA MED de Ariel
Valentinetti, cuya finalidad fue la verificacion de cumplimiento de Ia
Disposicion ANMAT N° 347572005 ~REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR
SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, mediante O.I. N° 1251/05, cuya acta y anexos lucen
agregados a fojas 13/19; seflalando que se detectaron incumplimientos a la
Disposicion ANMAT N° 3475/2005; entre los cuales se detecté la
comercializacidon de productos a la Farmacia San Ambrosio, la cual no se

encontraba habilitada.
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Que mediante Disposicion ANMAT N¢ 5323/09 se ordena la
instruccidn de un sumario contra la firma Drogueria GLAMA MED de Ariel
Valentinetti y contra su Director Técnico a fin de determinar la
responsabilidad que les corresponderia por la presunta infraccidon al articulo
2% de la Ley 16.463, al articulo 3° del Decreto N¢ 1299/97 y a la Disposicién
ANMAT N© 3475/05 (apartados B; C -puntos 2; 4; 7y 10-; D; E; G; H; J).

Que corrido el traslado de estilo, a fojas 48/49 la firma
Drogueria GLAMA MED de Mario Ariel Valentinetti y su Directora Técnica,
Farmacéutica Maria Laura Signorelli, presentaron su descargo.

Que los sumariados alegan, con respecto a la venta de
medicamentos a la Farmacia San Ambrosio, que dicho establecimiento se
encontraba funcionando en ese momento normalmente a puertas abiertas,
no habiendo encontrado razones para dudar de que poseyeran el Dispone de
habllitacién, y agregan que, asimismo, ante la consulta por parte de una
Drogueria sobre el correcto funcionamiento y Habilitacion de una Farmacia, el
Ministerio de Salud de la Nacidn contesté que no estda dentro de sus
facultades dar este tipo de informacion.

Que destacan que el Dispone de habilitacion fue solicitado
repetidas veces por la Directora Técnica a la Farmacia, y que transcurrido el
tiempo y al no tener respuesta positiva, dejaron de comercializar con aquélla
ya que no podian cumplir con los procedimientos referentes a clientes y

proveedores.
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Que remarcan que fue el Unico Dispone de Habilitacion faitante
dentro de su carpeta de clientes, ya que el resto de la documentacion se
encontraba correctamente archivada, habiendo dejado de comercializar con
dicha farmacia.

Que concluyen gque es la primera falta por omision, y que las
Inspectoras s6lo encontraron ese Dispone faltante dentro de su carpeta de
clientes.

Que remitidas tas actuaciones at INAME, el mencionado Instituto
emite su informe a fojas 51/52.

Que destaca el Instituto evaluante que los sumariados no niegan
las infracciones que se les reprochan y gque se limitan a sefalar que la
empresa actud de buena fe, en la creencia de que la farmacia San Ambrosio
se encontraba debidamente habilitada al efecto, alegando los sumariados que
habian solicitado a {a farmacia en cuestion el Dispone de Habilitacién
correspondiente reiteradas veces.

Que manifiesta el INAME que no haber tomado los recaudos
necesarios para constatar la efectiva habilitacidn de sus clientes evidencia
una deficiente calificacién de clientes por parte de la firma; resuitando
indistinto st la firma obré de buena fe, por cuanto es un deber de jos
establecimientos que pretendan desempafiarse en el ambito sanitario, v en
especial de sus directores técnicos en atencidn a su idoneidad técnica en la

materia, el tomar efectivo conocimiento de la regulacién aplicable a la
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actividad que pretendan efectuar y de las habilitaciones requeridas en virtud
de aquétla.

Que agrega que la obtencion previa de la referida habilitacion
resulta de relevancia por cuanto es el medio que permite verificar,
previamente a la comercializacion, la adecuaciéon del establecimiento a la
normativa sanitaria destinada principalmente a asegurar la conservacién y
calidad de los medicamentos a ser puestos en el comercio.

Que en consecuencia, el INAME entiende que no corresponde
hacer lugar a lo requerido por los sumariados y remarca que los sumariados
no formulan descargo en virtud de los incumplimientos detectados a la
Disposicion ANMAT N© 3475/05.

Que a fojas 58 el Departamento de Registro informa que la
firma Droguerfa GLAMA MED y su Directora Técnica Farmacéutica Maria
Laura Signorelli no poseen antecedentes de sancidn.

Que del andlisis de lo actuado surge gque la firma Drogueria
GLAMA MED de Mario Ariel Valentinetti, sita en la Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, comercializé productos a la firma Drogueria Proveere Medic
domiciliada en el partido de San Martin, Provincia de Buenos Aires cuando
aun no se hallaba autorizada en los términos del articulo 3° del Decreto N°
1299/97 al momento de la comercializacion detectada; y que a mas de ello,

incumplié varios items de la Disposicion ANMAT N°© 3475/05.
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Que ello constituye infraccion al articulo 2° de la Ley 16.463, el

cual establece que ".../las actividades mencionadas en el articulo 19 sdlo
podran realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de
Asistencia Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el
mismo y bajo la direccion técnica del profesional universitario
correspondiente, inscripto en dicho Ministerio. Todo elfo en las 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 publica y de la economia del
consumidor”.

Que asimismo, los sumariados infringieron el articulo 39 del
Decreto N© 1299/97 que prescribe que ".../os laboratorios, las empresas de
distribucion de especialidades medicinales referidas en el articulo 2°
precedente, las droquerias y las farmacias habilitadas por autoridades
sanitarias provinciales deberdn estar registradas ante la Autoridad Sanitaria
Nacional para efectuar transacciones comerciales de especialidades
medicinales entre Provincias y/o entre Provincias y fa Ciudad Autéonoma de
Buenos Aires, en caracter de proveedores”.

Que en una de las inspecciones efectuadas a la firma Drogueria
GLAMA MED de Mario Ariel Valentinetti, el INAME constaté varios

incumplimientos de la Disposicion ANMAT N© 3475/05.
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Que la Resolucidn MERCOSUR GMC N° 49/02 que aprobd el
documento "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS
DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS", la cual fue aprobada
mediante Disposicion ANMAT N© 3475/05, dispone en su considerando que
"...un control sanitario eficaz de productos farmacéuticos debe abarcar la
totalidad del proceso que va desde su fabricacion hasta su dispensacion al
publico, garantizando que éstos sean distribuidos, conservados,
transportados y manipulados adecuadamente, preservando sus condiciones
de calidad, eficacia y seguridad”.

Que el establecimiento posela el drea de carga y descarga de
medicamentos al descublerte, en la puerta de acceso a la drogueria;
seflalando el apartado J de la Disposicion ANMAT N© 3475/05 que “as
distribuidoras deben contar con dreas de recepcién de productos ubicadas de
forma de protegerios de las condiciones climaticas adversas o de cualquier
otro riesgo que pudiere afectar la calidad de los mismos en el momento de la
recepcién”.

Que el sector de depdsito poseia pisos tipo baldosa de aspecto
poroso, indicandose adoptar las medidas correctivas necesarias para evitar la
acumulacion de polvo y facilitar su limpieza (sefiala el apartado G de la
Disposicién ANMAT N© 3475/05 que ".../los interiores de las &dreas de
almacenamiento deben presentar las supetficies lisas, sin rajaduras y sin

desprendimiento de polvo, a efectos de facilitar 1a limpieza...”).
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Que en las estanterias del sector de Depésito de medicamentos,
se observo la estiba de soluciones parentales junto con conservadoras
térmicas; prescribiendo el apartado G de la citada disposicion que "...toda
drea para almacenamiento, preparacion de pedidos y devolucion de
productos farmacéuticos, debe destinarse solamente a ese proposito y debe
tener capacidad suficiente para posibilitar el almacenamiento racional de
varias categorias de productos”; mientras que el apartado B prescribe que
“...el local de almacenamiento debe tener capacidad suficiente para permitir
la separacién selectiva y ordenada de los productos y la rotacién de las
existencias”.

Que en el sector de depésito se observé una ventana que
carecia de proteccidn contra el ingreso de insectos vy roedores; al respecto el
apartado G de la disposicion citada establece que “.../os interiores de las
areas de almacenamiento (...) deben tener protecciones para no permitir la
entrada de roedores, aves, insectos o cualquier otro animal” a su vez, el

apartado B de la mentada disposicion indica que “...las areas para

almacenamiento deben estar libres de polvo, desechos, insectos, roedores,
aves o cualquier otro animal”.

Que Ila heladera destinada al almacenamiento de los
medicamentos que requieren cadena de frio poseia, al momento de la
inspeccion, gran cantidad de medicamentos, encontrandose al limite de su

capacidad y poseyendo un termometro ubicado en su parte posterior; a este
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respecto, el apartade C de las Buenas Practicas indica que en el
acondicionamiento de medicamentos que requieren cadena de frio "deben
ser observadas las siguientes exigencias ...2) Los equipamientos frigorificos
deben ser controlados continuamente por termografos en las camaras frias;
y termdmetros de maxima y minima (0 equipos equivalentes), en los
refrigeradores y congeladores... 4) La distribucion de fos productos dentro de
equiparmientos frigorificos debe permitir fa libre circulacion del aire frio entre
los diversos embalajes contenidos en el mismo”.

Que la drogueria no contaba con un drea exclusiva y de acceso
restringido para el almacenamiento de medicamentos psicotropicos vy
estupefacientes; al respecto el apartado D establece que “estos productos
necesitan estar en areas 0 compartimentos aislados de fos demds, pudiendo
tener acceso a ella solamente el personal autorizado por el Director Técnico/
Farmacéutico Responsable/ Regente”.

Que la firma carecia de un sistema de alarma para eventuales
cortes de energia eléctrica, como asi también de un grupo electrégeno;
indicando al respecto las Buenas Practicas, en su apartado C, respecto de los
productos gque requieren cadena de frio, que “deben ser observadas las
siguientes exigencias: ...7) Los equipamientos frigorificos deben estar
permanentemente en funcionamiento conectados a la red eléctrica local, y
poseer una red alternativa de energia (generador) para atender eventuales

fallas de energia en el sistema...”; "...10) Todos los equipamientos,
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refrigeradores, congeladores y camaras frias deben poseer un sistema de
alarmas, que indique inmediatamente cualquier tipo de anormalidad en su
funcionamiento”.
Que el establecimiento no contaba con un sistema para el
adecuado tratamiento y destino de los residuos peligrosos; en tal sentido, el

apartado H de la nombrada disposicidn prescribe que “.../os desechos
recolectados de las dependencias de las dreas de almacenamiento y sus
proximidades deben ser eliminados a través de sistemas seguros e
higiénicos”.

Que el establecimiento presentaba condiciones de orden y
limpieza en general deficientes; sobre este aspecto, sefiala el apartado H de
la Disposicion ANMAT N° 3475/05 que "todas las dreas adyacentes a los
depositos, deben ser mantenidas limpias sin acumulacién ni formacion de
polvo”; “los locales de trabajo y de almacenamiento deben ser mantenidos
fimpios y exentos de contaminantes”.

Que la firma no poseia procedimientos operativos redactados de
todas las tareas que en ella se desarrollaban, indicando sobre este particular
el apartado E de la disposicion mencionada que "para implementar un
programa de Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos,
€s necesario que existan procedimientos escritos para las operaciones que,
directa o indirectamente, pueden afectar la calidad de los productos o fa
actividad de distribucion”.

Y-
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Que en la inspeccion referida se observd documentacion
comercial emitida por Drogueria GLAMA MED a Farmacia Social San
Ambrosio, la cual, segin lo informado por la Direccion de Registro,
Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, fue clausurada por Disposicion N©
639/04 de fecha 9/03/2004, no encontrandose al momento de la transaccion
documentada habilitada para funcionar como farmacia.

Que ello implica infraccion a lo establecido por el apartado L en

H

punto a que ".../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 jos productos farmacéuticos a establecimientos no habilitados por
la Autoridad Sanitaria”.

Que la Droguerfa GLAMA MED no adopté las medidas que le
permitieran verificar si se trataba de un estabiecimiento debidarﬁente
habilitado, por cuanto no requirid copia del dispone de habilitacidn de la
farmacia San Ambrosio.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N°1490/92 vy 425/10.

Por ello,

ot
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;

ARTICULO 19.- Impdnese a Mario Ariel Valentinetti, titular de la Drogueria
GLAMA MED, con domicilio en la calle Cucha Cucha N© 2298, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, una muita de PESQS SETENTA MIL ($ 70.000)
por haber infringido el articulo 29 de la Ley 16.463, el articulo 3° del Decreta
NO° 1299/97 vy la Disposicion ANMAT N© 3475/05 (apartados B; C -puntos 2;
4, 7y 10-; D; E; G; H; 1).
ARTICULO 20.- Impénese a la Directora Técnica de la citada firma,
Farmacéutica Maria Laura Signorelli, Matricula Profesional N° 13.377, con
domicilio en la calle Cucha Cucha N¢ 2298, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, una multa de PESOS DIEZ MIL ($ 10.000) por haber infringido el
articulo 2° de la Ley 16.463, el articulo 3° del Decreto N°® 1299/97 y la
Disposicion ANMAT N° 3475/05 (apartados B; C -puntos 2; 4; 7y 10-; D; E;
G; H; J).
ARTICULO 30.- Anétense las sanciones en el Departamento de Registro y
comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccién de
Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.
ARTICULO 49,- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e

Institutos del Ministerio de Salud.
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ARTICULO 5°.- Hdgase saber a los sumariados que podrdn interponer
recurso de apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresion
concreta de agravios y dentro de los 3 (tres} dias habiles de habérsele
notificado el acto administrativo (conf, articulo 21 de la Ley de 16.463}.
ARTICULO 69.- Notiﬁquése mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion de Coordinacién 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 disposicidn; dése al Departamento de Registro y a la Direccién de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

1
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