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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-302-15-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO: |

Que en las actuaciones de la referencia, mediante Disposicion ANMAT: NO
4446/15 se dispusieron las siguientes medidas: a) suspender preventivamente la
habilitacién para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos vy
especialidades medicinales a la firma Drogueria Sols S.A. con domicilio en |a calle
Rojas N° 1889 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y b) instruir un sumario a
la mencionada firma por haber incumplido presuntamente el articulo 2° de la Ley
N° 16.463 y los Apartados E, ] y L de la Disposicion ANMAT N© 3475/05.

Que las medidas adoptadas fueron como consecuencia de la inspeccién
0.1. N° 2015/2026-DVS-2366, comprobandose en dicho procedimiento
deficiencias en el cumplimiento de las Buenas Practicas de Distribucion de

Productos Farmacéuticos aprobadas por Disposicion ANMAT NO 3475/05 que

incorpora a nuestro ordenamiento juridico nacional el "REGLAMENTO TECNICO
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i;MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
I_FARMACEUTICOS” adoptado por Resolucion MERCOSUR G.M.C. N© 49/2002.

Que las medidas preventivas solicitadas resultaron razonables vy
i
iproporcionadas en relacion con las presuntas infracciones evidenciadas, yise
1
‘enmarcaron dentro de lo autorizado por el articulo 4° del Decreto N© 341/92.

Que con posterioridad, la Direccidén de Productos para la Salud mediante

éOrden de Inspeccién 2015/3798-DVS-3109 verificd la adecuacion de la droguéria

la lo establecido por las Buenas Précticas de Distribucién precitadas.

l - - [} a5 - .
| Que en dicho procedimiento se dejé expresa constancia mediante acta

labrada en el establecimiento de lo constatado y del levantamiento dej la

isuspension de la drogueria.

Que a fojas 103/104, la firma SOLS S.A. solicita que se deje sin efecto

la Disposicién ANMAT N© 4446/2015 y que se dicte una nueva Disposicién donde

se aclare de manera definitiva el levantamiento de la suspension ordenada.

Que el Servicio Juridico Permanente entiende que corresponde hacer

llugar a lo solicitado por la firma sumariada.

! !
P Que la Direccién Nacional de Productos Médicos y la Direccién General

ide Asuntos Juridicos han tomado fa intervencién de su competencia. i

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

?

N© 1490/92 vy por el Decreto N° 1886/14.
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Por elio,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE: |
;:\RTiCULO 10,- Levantase la suspension de habilitacion para efectuar trénsfito
ilnterjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales a la firma Sols
|S.A. con domicilio en la calle Rojas 1889 de la Ciudad Auténoma de Buenos Ailles
6rdenada por el articuto 19 de la Disposicibn ANMAT N° 4446/15.

fT\RTiCULO 20.- Registrese; Comuniquese a la Direccién Nacional de Productos

Medlcos, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su pubhcacuon,
dese copia a la Direccién de Gestidén de Informacidn Técnica; notifiquese lal
i;nteresado. Cumplido, dése a la Direccién de Faltas Sanitarias para la prosecucion

del tramite sumarial ordenado.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-302-15-1 |

pisrosicion e 404 14

i v
- (76 LOPEZ

Administredor Naclonat
AN.M.AT.




	00000001
	00000002
	00000003

