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DisPoSICIONY 3 § 4 l’l.\

Ministerio de Salud

. Sﬁcretarfa de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANM.AT.

| BUENOS AIRES, 1 8 ABR 207 |

|
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-307-15-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicajy;
|

- CONSIDERANDO:
|l .
- Que se inician las actuaciones citadas en el VISTO, por la Direccién de

Vigilai{lcia de Productos para la Salud (en adelante DVS) quien puso en
conocimiento que en fecha 20 de abril de 2015, personal del Departaménto de

Fiscafilzacién Farmacéutica y Tecnologia Médica del Ministerio de Salud Pﬂt?lica de
la prclwincia de Tucuman habia informado sobre las actuaciones llevadasia cabo

en Iaii sede de la drogueria GROUP PHARMA propiedad de PHARMA ESTETIC

ASOCiIADOS SOCIEDAD DE RESPONSARBILIDAD LIMITADA, sita en la calle{Bolivia

No 14;,64, de la ciudad de San Miguel de Tucuman, provincia de Tucumén,’donde

se cor;15tato la comercializacién, por parte de la firma fuera de la jurisdiccién en

| : -
la que:se encuentra habilitada.
|Que la circunstancia mencionada fue constatada mediant:e la
docunpentamon comercial obrante a fojas 3, emitida por la firma referida

consisitente en: Factura tipo B N° 0001-00002277, de fecha 20 de febrero de

2015, |a favor de “Unidad de Organizacion E 2-02-25-Hospital Monterrico”, sito en

la ca:llé Monterrico 0 M: 106- barrio Progreso, de la provincia de Jujuy.
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l Que al momento de la comercializacion referida, la firma no se encoﬁtraba
habilitada por esta Administraciéon para efectuar transito interjurisdiccional de
m'edilcamentos en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.
Que en consecuencia la DVS consideré que dichas circunstancias
impliil:aban una presunta infraccién a lo normado por el articulo 2° de la Le.y No
16.46}3, el articulo 3° del Decreto N© 1299/97, (reglamentario de la misma), y los
articulos 1° y 2° de |a Disposicion ANMAT N© 5054/09.

.i Que asimismo, la DVS considerd demostrada la distribucion
interjurisdiccional de medicamentos que habilita el ejercicio de su competencia
segun las constancias documentales de fojas 2 a 4.

lQue por otra parte, con relacion a la gravedad de la falta que ha dado
orige:ﬁ al presente sumario, la DVS entendié que la misma configuraba una falta
grave} en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5037/09, en atencién a su
-sem‘i‘ejanza con la incluida en el apartado C.2.1.1. (Adquisicién de medica;nentos
a estallblecimientos o personas habilitadas por la autoridad sanitaria jurisdiccional,
pera sin habilitacion de ANMAT, en aquellos casos en que ésta resulta necesaria),
hallando tal clasificacién a su vez correlato con lo establecido por la Disposicién
N©1710/08.

Que en virtud de ello, la DVS sugiri6 que se prohiba a la firma la

# . - - r . . - - " r .
comergahzauon de medicamentos y especialidades medicinales fuera del ambito

de la provincia de Tucuman, hasta tanto obtenga la habilitacién para efectuar
]
transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los
términ([)s de la Disposicion ANMAT N© 5054/09, e iniciar el pertinente sumario
A 2




- ¥2017 - Afio de las Energias Renovables”

pISPOSICION N° 3 @ 'g&’ {gﬁ
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" Regulacién e Institutos
ANMA.T,

tanto a la firma como a su Directora Técnica por las infracciones sefialadas, como

asi también informar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional y comunicar asimismo

| - - F . F - r r -
a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica, a sus efectos.

| Que mediante la Disposicion ANMAT N°© 5591/15 se ordend insltruir un
sum’ério sanitario a la drogueria GROUP PHARMA propiedad de PHARMA ESTETIC
ASOCIADOS S.R.L. y a su Directora Técnica, por haber presuntamente inlfringido
el articulo 20 de la Ley N° 16.463, el articulo 3° del Decreto N© 1299/§|)7 y los
articulos 1° y 20 de la Disposicién ANMAT N° 5054/09.

Que corrido el traslado de las imputaciones obrante a fojas 16/17, cuya
constlilncia de notificacion obra a fojas 18/19, los sumariados noc se han
preseptado, ni han realizado descargo alguno, ni ofrecido prueba tendiente a

desvirtuar las imputaciones que dieron origen al presente, por lo que, habiendo

transcurrido en exceso el plazo fijado para interponer sus defensas, se les tiene

por decaido su derecho en los términos del articulo 1° inciso e, apartado 8 de la

Ley N© 19.549,

Que asimismo, de las constancias obrantes a fojas 3 se conclluye la

configuracion de las circunstancias que motivaron el presente sumario, pu'es con

la factlura allf glosada se acredita el transito interjurisdiccional que efectuaba la
sumariada y para el cual no se encontraba debidamente habilitada.

,Que al respecto el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N© 5054/09
disp::one: “Las droguerias deberan cumplir con los requisitos y condiciones

establecidos en la presente disposicion a los fines de comercializar medicamentos

A 3
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| ANMAT.
y especialidades medicinales fuera de la jurisdiccién en que se encuentran
habilitadas (transito interjurisdiccional)”.

|
Que el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15 que sustituye la

Disp,oisicién ANMAT N© 5054/09 establece: “Las droguerias deberdn cumlplir con
los réquisitos y condiciones establecidos en la presente disposicién a los ﬁnes de
realizar transacciones comerciales de medicamentos y especialidades medicinales
fuera'| de la jurisdiccibn en que se encuentran habilitadas (trénsito
interjurisdiccional).

leue por su parte, el articulo 2° de la Disposicion ANMAT N© 5054/09
establlece: “Las personas fisicas y/o juridicas que realicen la actividad

mencionada en el articulo anterior estaran sujetas a la obtencién previa de la

habilitacion de sus establecimientos, otorgada por esta ADMINISTRACION

NACI(;éDNAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)
de conformidad con el articulo 3° del Decreto N¢ 1299/97. Tales establecini'nientos
debe_zrﬁ'm contar previamente con la habilitacion de la autoridad salnitaria
jurisdiccional competente para funcionar como drogueria...”; en igual seﬁitido el

articulo 2° de la Disposicién ANMAT N© 7038/15.

'Que el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 establece que: “Los

laboratorios, las empresas de distribucién de especialidades medicinales referidas

.
en el articulo 2° precedente, las droguerfas y las farmacias habilitadas por
autoridades sanitarias provinciales deberan estar registradas ante la Autoridad

San'taria Nacional para efectuar transacciones comerciales de especialidades

D
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| |
medicinales entre Provincias y/o entre Provincias y la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, en caracter de proveedores”.

Que en este orden de ideas dispone e! articulo 1° de la Ley N° 16.463 que

“Quedan sometidos a la presente ley y a los reglamentos que en su consecuencia

se dicten, la importacién, exportacion, produccién, elaboracién, fraccionamiento,

comercializacién o depésito en jurisdiccién nacional o con destino al comercio
interjg:?rovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, |formas

farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico y todo otro producto de
uso y aplicacién en la medicina humana y las personas de existencia visible o

ideal que intervengan en dichas actividades”.

Que por su parte agrega el articulo 2° de la norma referida: “Las

actividades mencionadas en el articulo 1° solo podran realizarse, |previa
|

autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica,

en esFabIecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccidn técnica del
! '

profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo elio,

en las' condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,

aterdiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables

|
ll 4 - r - I'4
garaniias tecnicas en salvaguarda de la salud publica y de la economfa del

consumidor”.
| | ‘

; - . g . |

Que las actividades de almacenamiento y distribucion de medicamentos,

I a . - 3
por su||implicancia directa en fa calidad de los productos, requieren el estricto

cumplimiento de las normas que regulan dicha actividad, tanto relativos a la

habiiitaic:ién requerida como asi también de ios pardmetros establecidos 'y del
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registro de todas las operaciones realizadas de modo de poder asegurar su

cumplimiento, y asf poder garantizar que los medicamentos que la droguerfa

manipule y comercialice no sufran alteraciones, manteniendo su calidad,

seguridad y eficacia, por lo que la norma que especifica las exigencias técnicas a

seguir (Buenas Practicas) no es un simple y mero documento que establiece los

. |, r . .
lineamientos minimos que deben cumplir las empresas alcanzadas para| poder

.

asegurar que las actividades fueron realizadas velando por la calidad lde
|

mismos.

|
Que en consecuencia las sumariadas han infringido el articulo 2¢ deila

|
N° 16.463, el articulo 3° del Decreto N® 1299/97 y los articulos 1° y 29/ d
|

DispOsi|ci6n ANMAT N© 5054/09.

los

Ley

e la

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién

Generall de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su.competencial

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

1496/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
4
|

Por ello,
]

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

1 DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
]

1
ARTICULO 1°.- Impénese a PHARMA ESTETIC ASOCIADOS S.R.L. en su card
. |

DISPONE:

de pr0pieTtaria de la drogueria GROUP PHARMA, con domicilio en la calle Bo

cter

ivia

M 6
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i
N© 1464, de la ciudad de San Miguel de Tucuman, provincia de Tucuman, una
mulfaI de PESOS CIENTO CINCUENTA MIL ($ 150.000) por haber infringido el
artl'cullo 2% de la Ley N© 16.463, el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 vy los
artl'cullos 10 y 20 de la Disposicion ANMAT N© 5054/09 (hoy Disposicién |ANMAT

No 70i38/15).

ARTiQULO 2°,- Impébnese a la Directora Técnica Farmacéutica Alicia Enriqueta
ACOSTA, D.N.I. 21.028.095, M.P. 1586, con domicilio en la calle Bolivia N© 1464,
de la Iciudad de San Miguel de Tucuman, provincia de Tucumdn, una multa de
PES-O.S| TREINTA MIL ($ 30.000) por haber infringido el articulo 29 de la Ley NO©
16.463|, el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y los articulos 1© y 29| de la

Disposicion ANMAT N° 5054/09 (hoy 7038/15).
A

ARTICl‘lJLO 3°.- Notifiquese a Ia Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos del

Ministerio de Salud.
-

ARTICULO 4°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacit!Sn, con expresion concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias
habiles de habérseie notificado el acto administrativo (conforme Articulo 21|de Ia
Ley NO |16.463), el que serd resuelto por la autoridad judicial competente y| que,

en caso de no interponer recurso de apelacion, el pago de la multa impgesta

debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida la notificacién.

ARTICULO 59.- Andtense las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacion
|

Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccién
|

Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Frontera del Ministerio de Salud

N |
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| .
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
| ANMA.T.

Ministerde Salud D!SPOSICFGN e 5 6 '51 W

de I*a Nacion, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo de la
A -
prof zsional.

| ,
ARTICULO 69°.- Notifiguese mediante copia certificada de la presente a la

Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién General de

Administracién, para su registracion contable.
|

ARTICULO 79.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los intere:';ados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente disposicion; dése a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica y a

la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
|

|
EXPEDIENTE N° 1-47-1110-307-15-1

3647%

DISPOSICION N°

Dr. ROBERTO LECy,
Subadministrador Naciogal
A.N.M.aA.T.
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