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Ministeri de Salud .

Secretaria de Politicas, DISPO SIC‘QN Ne é 8 3 3

Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIREs, 08 UL 10

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-715-11-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO a raiz que el
Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) llevé a cabo una inspeccion bajo
(O.1.) N° 40177/11 en e! establecimiento de Farmacia AVENIDA con domicilio en
ia Avenida Artigas y Leonidas Acosta, de la Ciudéd de La Paz, Provfncia de Entre
Rl’oé. |

Que en dicho procedimiento se observé una factura tipo "A” N°
0001-00019666, de fecha 29 de junio de 2011, emitida por la Drogueria
MEDICAL MARKET de Gustavo jorge MUJICA, con domicilio en la calle Monsefior
Zaspe 3261 de la Provincia de Santa Fe a favor de la Farmacia AVENIDA, lo cual
evidenciaria la comercializacién de especialidades medicinales con destino

interjurisdiccional por parte de la mencionada drogueria.

Que a fojas 1 el INAME informdé que la firma sumariada no se
encontraba, al momento de la comercializacién, habilitada por la Administracion
en los términos del Articulo 3% del Decreto 1299/97 y la Disposicion ANMAT N©

5054/09, sugiriendo, por tanto, que deberia prohibirse la comercializacién de
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especialidades medicinales fuera del ambito de la Provincia de Santa Fe y que se

le inicie el pertinente sumario a la firma y a su Director Técnico.

Que a fojas 11/14, por Disposicion ANMAT No© 86l36/11 se ordend
que se instruya un sumario sanitario a la Drogueria MEDICAL MARKET de
Gustavo Jorge MUJICA y a su Directora Técnica por la presunta infraccion al
Articulo 2° de la Ley N°© 16.463, al Articulo 32 del Decreto 1299/97 y a los

Articulos 1° y 2°© de la Disposicion ANMAT N¢ 5054/09.

Que corrido el traslado de Ias-imputaciones, se presento el titular de
la Drogueria MEDICAL MARKET el Sefior Gustavo Jorge MUJICA y su Directora

Técnica Farmacéutica Maria Elena ZUIANI a fojas 34.

Que manifestaron que la firma realizaba venta de medicamentos en
la provincia de Entre Rios desde el ano 1997, conforme la normativa legal

vigente en esa fecha.

Que para poder cobrar la deuda pendiente se acordd con los clientes
confeccionar facturas con los importes actualizados a los fines de cancelar esas

deudas de vieja data.

Que al no existir comercializacion entendieron que el acta labrada en
los autos de referencia no debia tomarse como transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales en los términos del Articulo 3° del Decreto 1299/97 y
la Disposicion ANMAT N© 5054/09, debido a que no hay frecuencia y/o

habitualidad en los mismo,

i 2



“2014-Aflo de Homenaje al Almirante Guillerme Brown, en el Bicentenario def Combate Naval de Montevideo™

DISPOSICION N+ 4 8 33

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Que asimismo, informaron que no han quedado relaciones
comerciales con entidades pUblicas y privadas en la provincia de Entre Rios, las

que realizaban compras circunstanciales en funcién de sus necesidades.

Que con respecto a la prohibicion preventiva para comercializar
especialidades medicinales fuera del ambito de la provincia de Santa Fe, hasta
tarito obtengan la pertinente habilitacién, que estaban en la blusqueda de un
inmueble para trasladar la drogueria y de esa manera ajustarse a la

reglamentacién vigente para realizar dicha comercializacion,

Que manifestaron que lo que obstaculiza la adaptacion a la
normativa respectiva es que alin no han podido encontrar un inmueble que por
sus caracteristicas y amplitud redna los requisitos para efectuar transito
interjurisdiccional de especia!ida&es medicinales en los términos de la Disposicién

ANMAT N°© 5054/09.
Que por Ultimo, solicitaron se exima a ambos de sancion alguna.

Que remitidas las actuaciones al INAME, el Programa Nacional de
Control de Mercado de Medicar}\entos y Productos Médicos emitié su informe

técnico a fojas 36.

Que diche Program'é entendié, que los sumariados reconocieron la
comercializacién de medicamentos fuera de la jurisdiccién en la que la drogueria

se encuentra habilitada desde el afio 1997,

Que el Departamento de Registro (hoy Direcciéh de Gestion de

Informacién- Técnica) emitié su informe de fojas 37 en el cual expresé que la
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Técnica Maria Elena ZUIANI carecian de antecedentes de sanciones ante esta

Administracién Nacional.

Que del anédlisis de las actuaciones puede determinarse que la
Drogueria MEDICAL MARKET de Gustavo Jorge MUJICA, sita en la Provincia de
Santa Fe, comercializé especialidades medicinales con la Farmacia AVENIDA, sito
en la Provincia de Entre Rios, tal como surge de las probanzas obtenidas en
autos, en los términos del Articulo 3° del Decreto N° 1289/97 y la Disposicion
ANMAT NO© 5054/09, requisito indispensable para llevar a cabo la mencionada
actividad fuera del ambito de su jurisdiccién, en este caso, fuera de la Provincia

de Santa Fe.

Que en consecuencia, la firma sumariada viola de esta manera lo
normado por la Ley de Medicamentos, que en su Articulo 2° establece: "Las
actividades mencionadas en el Articulo 1° sdlo podradn realizarse, previa
autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Plblica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccion técnica
del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo
elio 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 y de la economia del

consumidor.”.

Que es dable destacar que el Articulo 19 de la mencionada Ley de
Medicamentos se refiere a las actividades de importacion, exportacion,

produccién, elaboracién, fraccionamiento, comercializacién o' deposito en
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jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos
de diagndstico y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana y

las personas. de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Que cabe tener en cuenta que el sdélo hecho de la transaccion
comercial de una firma con asiento en la Provincia de Santa Fe, en este caso la
venta de especialidades medicinales, a una Farmacia con asiento en la Provincia
de Entre Rios, no encontrdndose inscripta en los términos del Articulo 3° del
Decreto N® 1299/97, configura la infraccion que se le imputa a la firma
sumariada.

Que la Instruccién consideré que la firma sumariada infringid
también los Articulos 12 y 2° de la Disposicion ANMAT N°© 5054/09, la cual
establece el deber de obtener la habilitacién previa a los fines de comercializar

especialidades medicinales.

Que en consecuencia cabe concluir que la firma Brogueria MEDICAL
MARKET de Gustavo Jorge MUJICA y su Directora Técnica Maria Elena ZUIANI
infringieron el Articulo 2° de la Ley N° 16.463, el Articulo 39 dei Decréto Ne
1299/97 y los Articulos 1° y 29 de la Disposicidn ANMAT N© 5054/09.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y por el Decreto N© 1271/13.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMiNISTRACIC)N NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impdnese a la firma MEDICAL MARKET de Gustavo Jorge MUIICA,
con domicilio constituido en la calle Monsefior Zaspe 3261 de la Ciudad de Santa
Fe, Provincia de Santa Fe, una multa de PESOS CINCUENTA MIL CIEN ($50.100.-
) bor haber infringido el Articulo 2° de la Ley N° 16.463, el Articulo 3° del
Decreto 1299/97 vy los Articulos 1° y'2° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.
ARTICULO 2°.- Impbnese a Ia' Directora Técnica, Farmacéutica Maria Elena
ZUIANI, D.N.I. 12.903.877, con domicilio constituido en la calle Monsefior Zaspe
3261 de la Ciudad de Santa Fe, Provincia de Santa Fe, una multa de PESOS DIEZ
MIL ($10.000.-), por haber infringido el Articulo 2° de la Ley N° 16.463, el
Articulo 3° del Decreto 1299/97 vy los Articulos 1° y 29 de la Disposicion ANMAT
N°® 5054/09. '
ARTICULO 30.- Andtese las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica y comuniquese los dispuesto én el Articulo 2° precedente é la Direccién
de Registro de Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
corﬁo antecedente al legajo de la profesional.

ARTICULO 4°.- Notifiquese a la Secretarfa de Politicas, Regulacion e Institutos

del Ministerio de Salud.
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agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto
administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N° 16.463); en caso de no
interponer el recurso, el pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo
dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.

ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a Ia
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 7°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
domicilios mencionados haciéndoles entréga de la copia autenticada de la
presente Disposicion; dese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica y a

la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-715-11-1

DISPOSICION N° 4 8 3 3

Dr. CARLOS CHIALE
Adrinistrador Nacional
ANM.AT,
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