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BUENOS AIRES, 1§ 1 JUL 2014

' ¢ i
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-281-11-1 del Registro?de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO: ;

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO con el informe del
Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) de fojas 1 en el cual el Instituto
hace saber las irregularidades detectadas con respecto a la drogueria INDESA
Sociedad de Responsabilidad Limitada, la cual no se encuentra registrada ante
esta Administracion Nacional a los fines de poder efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales de acuerdo a lo enunciado en el
Articulo 39 del Decreto N© 1299/97 y la DisposiciGn ANMAT N°© 5054/09.

Que el INAME informd que sé tomé conocimiento de la
comercializacién de medicamentos por parte de la citada drogueria con domicilio
en la calle Perito Moreno 675, Departamento de Godoy Cruz, Provincia de
Mendoza, a las firmas D.A.M.S.U. de la Provincia de San Juan y UNSL DOSPU de
la Provincia de San Luis.

Que el nombrado Instituto afirmé que dicha circunstancia fue
constatada mediante nota remitida por el Departamento de Farmacia - Direccién
de Farmacologia del Ministerio de Salud de la Provincia de Mendoza, donde se

observé la siguiente documentacion comercial: Factura tipo “A” N© 0001-
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00004770 de fecha 21-02-2011 emitida por la DROGUERIA INDESA S.R.L. a
D.A.M.S.U. de la Provincia de San Juan y Factura tipo "B N° 0001-00001470 de
fecha 28-01-2011 emitida por la DROGUERIA INDESA SRL a UNSL DOSPU de la
Provincia de San Luis, no encontrandose la firma proveedora inscripta ante la
ANMAT a los fines de poder efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales en los términos del Articulo 3° del Decreto 1299/97 y la Disposicion
ANMAT N° 5054/09,

Que por lo expuesto, el INAME sugirio la prohibicion, en forma
preventiva, de la comercializacién de especialidades medicinales fuera del ambito
de la Provincia de Mendoza a la drogueria denominada INDESA S.R.L. hasta tanto
se habilite ante esta Administracién Nacional a los fines de poder efectuar
transito interjurisdiccional de especialidades medicinales de acuerdc a lo
enunciado en la Disposicion ANMAT N@ 5054/09 y la iniciacion de un sumario
sanitario a la Droguerfa y a su Director Técnico.

Que mediante Disposicion ANMAT N© 8547/11 se ordend la
instruccién de un sumario sanitario contra la Drogueria INDESA S.R.L. y contra
su Director Técnico, a fin de determinar la responsabilidad que les corresponderia
por la presunta infraccion al Articulo 2° de la Ley N° 16.463, al Articulo 3° del
Decreto N© 1299/97, a los Articulos 19 y 20 de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la Drogueria INDESA

S.R.L. y su Director Técnico Juan Carlos DAPAS, presentaron su descargo a fojas

.
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Que remitidas las actuaciones al INAME para la evaluacion del
descargo presentado por los sumariados el INAME emitié su informe técnico a
fojas 32. ¢

Que el INAME menciondé que los sumariados no negaron t;raber
comercializado medicamentos fuera de la jurisdiccién en la que la droguerll'a se
encontraba habilitada, sino que expresaron que la firma atravesaba una situacion
comercial especial, alegando "...recurrimos a préstamos para poder cumplir no
sbélo con compra de medicamentos, sino para no incurrir en incumplimientos de
pag;r'os, qgueriendo ser responsables en todo ambito de comercio”.

Que el citado Instituto hizo notar que los sumariados incumplieron
las normativas sanitarias correspondientes.

Que con relacion a lo alegado por los sumariados en punto a
"...estamos en total conviccion que no hemos inéumpﬁdo en faltas, las ventas

solo se realizaron para custodiar clientes Indesa S.R.L. solo vende medicamentos

a Obras Sociales, mutuales, Instituciones, no queremos con ello poner en riesgo
a los mismos, con tan severas penas existe la posibilidad de ocasionar graves
perj‘ufcfos”, el INAME aclar6 que la actividad material efectuada por la firma
implica el trénsito interjurisdiccional de especialidades medicinales en el marco
de una operatoria comercial de caracter oneroso, por el cual para realizar dicha
transaccion debié haber contado previamente con la habilitacién para realizar
'trénsito interjurisdiécional de rhedicamentos, en el marco de la Disposicién

5054/09.
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Que el Instituto remarcé que la obtencidon previa de la referida
habilitacién es el medio que permite a esta Administracién verificar, previamente
a su comercializacion, la adecuacion del establegimiento a la normativa sanitaria
destinada principalmente a asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos a ser puestos en el comercio, siendo que las actividades de
almacenamiento y distribucién, por su implicancia directa en la calidad de los
productos, ['equiere del estricto cumplimiento de los parametros establecidos y

del registro de todas las operaciones realizadas de modo de poder asegurar su

]

. cumplimiento, y asi poder garantizar que los medicamentos que la drogueria

manipule y comercialice no sufran alteraciones, manteniendo sus caracteristicas
de calidad, seguridad y eficacia; por lo cual la norma no es un simple documento
de cuestiones formales o procedimentales, sino que de lo contrario establece los
lineamientos que deben cumplir las empresas para asegurar que las actividades
fueron realizadas velando por la calidad de los productos. |

Que agregd el INAME que queda a criterio de los clientes la decision
de adquirir medicamentos a través de establecimientos que no cuenten con las
correspondientes habilitaciones, lo cual supondria un riesgo para tales empresas.

Que por lo expuesto, el INAME entendidé que no corresponde hacer
lugar a lo requerido por los sumariados en las presentes actuaciones, esto es
dejar sin efecto las imputaciones realizadas.

Que por otra parte, en cuanto a la gravedad de la falta reprochada,

el. Instituto reiteré lo expresado en informe a fojas 1, en cuanto a que

o,
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corresponde asimilarla a la prevista en el apartado C.2.11 de la Disposicién
5037/09 (“Adquisicion de medicamentos a establecimientos 0 personas
habilitados por la autoridad sanitaria jurisdiccional, pero sin habilitacion de
ANMAT, en aquellos casos en que ésta resulta neg;es?ria”) ; en consecuencia, la
misma deviene en una falta grave en los términﬁbs de dicha disposicién;y su
similar N© 1710/08. |

Que a fojas 34 el Departamento de Registro (hoy Direccion de
Gestion de Informacién Técnica) informd que la firma INDESA S.R.L. no se
encontraba registrada ante esta Administracion Nazg‘ional al momento de la
emision del informe. ! |

Que del andlisis de lo actuado surge que se detecté que la Droguer(a
INDESA S.R.L. realizd comercio interjurisdiccional a establecimientos ubicados
fuera de la jurisdiccion en la cual se encontraba habilitada, no encontrandose la
citada firma inscripta ante la ANMAT a los fines de poder efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales en lo; términos del Articulo 3°
del Decreto 1299/97 y la Disposicion ANMAT N°© 5054/09.

Que ello constituye infraccion al Articulo 2° de la Ley N° 16.463, el
cual establece: "...las actividades mencionadas en el Articulo 1° sélo podrén
realizarse, previa autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de 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

Vy
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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 configurd infraccién al‘rgfj-l\rticulo 3% del Decreto N°
1299/97 el cual prescribe: "..los laboratorios, las empresas de distribucién de
especialidades medicinales referidas en el Articulo 2° precedente, las droguerias
y Ias 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 Buenos Aires, en caracter de broveedores”.

Que finalmente, los sumariados infringieron la Disposicién ANMAT N©
5054/09 en su Articulo 10 ("“..Las droguerias deberan cumplir con los requisitos
y condiciones establecidos en la presente disposicién a los fines de comercializar
medicamentos y especialidades medicinales fuera de la jurisdiccién en que se
encuentran habilitadas (trénsito fnterjurisdfccional)”é ) y Articulo 20 ("..las
personas fisicas y/o juridicas qué realicen la actividad mencionada en el Articulo
anterior estarén sujetas a la obtencién previa de la habilitacion de sus
establecimientos, otorgada por esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) de conformidad
con el Articulo 39 del Decreto N° 1299/97. Tales establecimientos deberan contar

previamente con la habilitacién de la autoridad sanitaria Jurisdiccional

competente para funcionar como droguerfa. Los establecimientos autorizados en

P
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- fos términos de la presente Disposicion serdn incluidos en una BASE UNICA DE
ES%’ABLECIMIENTOS QUE EFFCTUAN TRANSITO INTERJURISDICCIONAL, la que
serd publicada y actualizada periédicamente en la pagina web institucional de la
ANMAT"),

Que la Direccion General de Asuntoshjuridicos y el Instituto Naclional
| delMedicamentos han tomado la intervencidn de su competencia.
Que se actha en funcidon de las facultades conferidas por los

|
Decretos N°1490/92 y 1271/13.

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

ARTICULO 19°.- Impénese a la Drogueria INDESA S.R.L., con domicilio constituido
en la calle Perito Moreno N© 675, Godoy Cruz, Provincia de Mendoza, una multa
de PESOS CINCUENTA MIL CIEN ($ 50.100) por haber infringido el Articulo 2° de
la Ley N© 16.463, al Articulo 3° del Decreto 1299/97 vy a los Articulos 1¢ y 20 de
la Disposicion ANMAT N¢ 5054/09.

ARTICULO 2°.- Impdnese al Director Técnico de la citada firma, Farmacéutico
Juan Carlos DAPAS, Matricula 463, con domicilio constituido en la calle Perito
Moreno N° 675, Godoy Cruz, Provincia de Mendoza, una multa de PESOS DIEZ

MIL ($ 10.000) por haber infringido el Articulo 2° de la Ley N° 16.463, al Articulo

by
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30 del Decreto 1299/97 vy a los Articulos 12 y 2° de la Dispo;icién ANMAT No
5054/09.
ARTICULO 39,- Andtense las sanciones en la Direccion de Gestién de Informacién
Téchica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a la Direcciél? de
Registro de Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado como
antecedente al legajo del profesional. !
ARTICULO 49°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del
. Ministerio de Salud.
ARTICULO 50.- Hagase saber a los sumariados, que podran interponer recursoiide
apelacién por ante la autoridad judicial competente, con expresién concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dfas habiles de habérsele notificado el acto
administrativo (conf, Articulo 21 de |a Ley N°© 16.463).
ARTICULO 69°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacidén de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracion, para su registracion contable.
ARTICULO 7°.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
mencionados domicilios constituidos haciéndoles entrega de la copia autenticada
de la presente Disposicion; dése a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica

y a la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-281-11-1

pisrosicionne & @ 2 b

/ Dr. CARLES/C IALE

Administradod N&:ionat
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