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Secretaria de Politicas, DisP 0gl C IQN Ne -

Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES,
08 UL 200
VISTO el Expediente N© 1-47-1110-626-10-2 del Registro de esta

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO a fin de
determinar la responsabilidad de la Drogueria M y S de Estela Laura
MAUROYRINIS, con domicilio en la calle Ayacucho 1275, Ciudad de San Miguel de
Tucuman, Provincia de Tucuman, por efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales sin contar con la debida autorizacion.

Que como antecedente cabe sefalar que en el marco de una
inspeccion realizada por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) a la
Farmacia SANTA MARiA, establecimiento sito en la calle San Martin 311, de ia
Ciudad de San Fernando del Valle de Catamarca, Provincia de Catamarca se
tomé conocimiento de la comercializacidon de medicamentos por parte de la
Drogueria My S de Estela Laura MAUROYRINIS a la Farmacia mencionada.

/ Que la transaccion se documentd con la factura tipo A N° 0001-
000010854, de fecha 23 de agosto de 2010, conforme surge del Acta de

Inspeccién OI N° 38.171 que luce agregada a fojas 3/4.
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Que a fojas 1/2 el INAME informé sobre la falta de habilitacién de la
f'rma M y S de Estela Laura MAUROYRINIS para realizar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales al momento de la _inspeccién, en
los términos del Articulo 3° del Decreto 1299/97 y la Disposicion ANMAT NO©
5054/09, sugiriendo que se prohiba la comercializacion de especialidades
medicinales fuera del ambito de la Provincia de Catamarca y se inicie el
pertine-nte sumario a la firma y a su Director Técnico.

Que mediante la Disposicion ANMAT N© 7419/10 se ordend instruir
un sumario sanitario a la Drogueria M y S de Estela Laura MAUROYRINIS y a su
Director Técnico, por presuntas infracciones al Articulo 2° de la Ley N° 16.463, al
Articulo 3° del Decreto 1299/97 y a los Articulos 1° y 2° de la Disposicion ANMAT
N© 5054/09.

Que asimismo, se ordend prohibir a la firma sumariada la
comercializacion de especialidades medicinales fuera del ambito de la Provincia
de Tucuman.

Que corrido el trasladq de las imputaciones, la firma sumariada y su
Directora Técnica, Farmaceutica Maria Silvina ALFONSO, Matricula Provincial N©
1.689, se notificaron y presentaron, en forma conjunta, el descargo que hace a
la defensa de sus derechos, y que obra agregado a fojas 31/44.

Que se giraron las actuaciones al INAME para que realice la
evaluécién técnica del descargo presentado conforme prescribe el Anexo I punto

8, informe que se acompana a fojas 47/48.
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Que el INAME evalué las infracciones de acuerdo a lo dispuesto en el
Anexo I punto 79 inciso d) de la Disposicién ANMAT N° 7913/04 y siguiendo los
lineamientos establecidos en la Disposicion ANMAT N© 1710/08, califica la falta
cometida como “grave”.

Que a fojas 51 el Departamento de Registro (hoy Direccion de
Gestion de Informacion Técnica) informé que tanto la Drogueria como su
Directora Técnica no poseen antecedentes de s_ancionés ante esta Administracion
Nacional.

Que del analisis de las actuaciones puede determinarse que la
Drogueria M y S de Estela Laura MAUROYRINIS comercializé especialidades
medicinales fuera del ambito de la Provincia de Tucuman en al menos una
oportunidad, como quedd demostrado con la factura obrante a fojas 5, sin contar
con la habilitacion para realizar dichas operaciones, violando de esta manera lo
normado por el Decreto 1299/97, que en su Articulo 3° donde se establece: “Los
laboratorios, las empresas de distribucion de especialidades medicinales referidas
en el Articulo 2° precedente, las Droguerias y las farmacias habilitadas por
autoridades sanitarias provinciales deberan estar registradas ante la Autoridad
Sanitaria Nacional para efectuar transacciones comerciales de especialidades
medicinales entre Provincias y/o entre Provincias y la Ciudad Auténoma de
Buénos Aires, en caracter de proveedores.”.

Que con dicha conducta también se viol4 el Articulo 2° de la Ley N©
16.463 cuando se establece: “Las actividades mencionadas en el Articulo 12 sdio

podran. realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de
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Asistencia Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y
bajo la direccién técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en
dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que
establezca la reglamentacién, 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 se viold la Disposicion ANMAT N© 5054/09 en la que
se establece en su Articulo 19: “Las personas fisicas y/o juridicas que realicen la
actividad mencionada en el Articulo anterior estaran sujetas a la obtencién previa
de la habilitacién de sus establecimientos, otorgada por esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)
de conformidad con el Articulo 3° del Decreto N© 1299/97. Tales
establecimientos deberdn contar previamente con la habilitacién de la autoridad
sanitaria jurisdiccional competente para funcionar como Drogueria. Los
establecimientos autorizados en los términos de la presente Disposicidn seran
incluidos en una BASE UNICA DE ESTABLECIMIENTOS QUE EFECTUAN TRANSITO
INTERJURISDICCIONAL, la que serd publicada y actualizada periédicamente en la
pagina web institucional de la ANMAT.”.

Que cabe destacar que los sumariados no negaron los hechos que
dieron origen al proceso y expresaron no haber tenido conocimiento de la
normativa  que regulaba dicha comercializacién y que comercializaron en la

creencia que la Drogueria se encontraba habilitada.
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Que agregaron los imputados que no tuvieron intencion de violar la
norma y el hecho de que se encuentren tramitando la habilitacién demuestra su
voluntad de mantenerse dentro del sistema de contralor de esta ANMAT.

Que aclarado dicho punto, corresponde evaluar si los dichos de los
sumariados pueden hacer caer la presuncion legal de culpabilidad del Director
Técnico que establece el Articulo 32 de la Ley lde Medicamentos (CSIN fallo
“Abbott Laboratories Argentina S.A. s/ infraccion Ley 16463").

Que en este sentido, los sumariados no aportaron ningun indicio
factico que haga caer dicha presuncién, ya que se limitaron a sefialar que la
Directora Técnica no tuvo incumbencia en la comercializacidén, pero al mismo
tiempo hicieron referencia a que la firma desconocia cual era la normativa
aplicable para realizar dicha comercializacion, y esté Ultimo hecho se encuentra
directamente relacionado con la funcidon del director técnico de wun
establecimiento.

Que en consecuencia no corresponde relevar de responsabilidad a la
Directora Técnica, ya que de haber informado a la firma acerca de la normativa
vigente en materia dé transito interjurisdiccional de especialidades médicas la
infraccion podria haberse evitado.

Que por otra parte, expresaron que la comercializacion no implico
un riesgo sanitario para la poblacién, implicancia que no se cuestiona en estas
actuaciones.

Que finalmente, reconocieron el error incurrido y solicitaron en

consecuencia se tenga en cuenta las circunstancias del caso y la falta de
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antecedentes a fin de meritruar el grado de sancién que corresponda en su ¢aso y
dejan planteado el caso federal.

Que por lo expuesto, la Instruccidon considera que no surge de las
constancias de autos elementos que permitan eximir de responsabilidad a la
Drogueria M Y S de Estela Laura MAUROYRINIS y a su Directora Técnica Maria
Silvina ALFONSO.

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

Qu;-:‘ se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y por el Decreto N® 1271/13.

Paor ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma M Y S de Estela Laura MAUROYRINIS, con
domicilio constituido en la Avenida San Juan 2881, 5° piso, departamento B,
Ciudad de Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL CIEN ($50.100.},
por haber infringido el Articulo 2° de la Ley N© 16.463, el Articulo 3° del Decreto
N© 1299/97 vy los Articulos 19, 22 y 6° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.
ARTICULO 2°.- Impénese a la Directora Técnica, Farmacéutica Maria Silvina
ALFONSO, Matricula Provincial N© 1.689, con domicilio constituido en la Avenida

San Juan 2881, 5° piso, departamento B, Ciudad de Buenos Aires, una multa de
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PESOS DIEZ MIL ($10.000.-), por haber infringido el Articulo 2° de la Ley N©
16.463, el Articulo 3° del Decreto N° 1299/97 vy los Articulos 1©, 20 y 6° de la
Disposicion ANMAT N° 5054/09.

ARTICULO 39.- Anétese las sanciones en la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica y comuniguese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente, a la Direccién
de Registro de Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la prdfesional.

ARTICULO 4°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
del Ministerio de Salud.

" ARTICULO 5°.- Hagase saber a las sumariadas que podrdn interponer recurso de
apelacidon por ante la autoridad judicial competente, con expresién 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 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracion, para su registracion éontable.

ARTICULO 79.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
domicilios mencionados haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; dese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica y a

la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

' EXPEDIENTE N© 1-47-1110-626-10-2

DISPOSICION N° 4 8 3 5

-
J Dr.C CHIALE
Adminfsifador Naclonal
JJN.MLA LT,



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007

