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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

chu}{:i;r.lhi.lfxnitfi.m ms DISPOSICION N° 5 0 3 i

M 5JuL 2014

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-1066-11-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO con motivo de un
procedimiento (O.I. 39007/11) realizado por el Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos (Hoy Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud) en el establecimiento de la firma DISMAFAR S.R.L sita en la
calle Saraza 2427/31 de la Ciudad de Buenos Aires.

Que en dicho procedimiento se observaron las siguientes facturas tipo
“A” N° 0001-00041026 de fecha 25/04/10, N°© 0001-00041346 de fecha 10/06/10 y
N° 0001-00041261 de fecha 01/06/10 a favor de la firma MULTIPACK COOP. DE
TRABAJO con domicilio en la Dorrego 1135 de la Localidad de Carhue, Provincia de
Buenos Aires, todas emitidas por la drogueria DISMAFAR S.R.L..

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos informd que la firma sumariada no se encontraba al momento de
la comercializacién referida habilitada por la Administracidén para efectuar transito

interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos del art. 3° del
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Decreto N® 1299/97 y de la Disposicion ANMAT N° 5054/09, indicando que deberia
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prohibirse la comercializaciéon de especialidades medicinales fuera del ambito de la
Ciudad de Buenos Aires e iniciar el pertinente sumario a la firma y a su Director
Técnico.

Que a fojas 17/21, por Disposicion ANMAT N© 0419/12 se ordend que
se instruyera un sumario sanitario a fa drogueria DISMAFAR S.R.L. ¥ a quien ejerza
la Direccidn Técnica por la presunta infraccidn al articulo 2° de la Ley 16.463, al
articulo 32 del Decreto 1299/97 v a los articulos 1° y 290 de la Disposicion ANMAT No
5054/09.

Que corrido el traslado de estilo, se presentd el apoderado de la
drogueria Dismafar S.R.L., el Dr. Andrés Alfredo Andaloro tal como surge del poder
judicial de fs. 34/35 manifestando que el alcohol comercializado por la firma cumplia
con los requisitos establecidos por la norma, dade que su fraccionamiento y
envasado era realizado por Melian S.A.

Que expresd que la falta cometida resulta de naturaleza exclusivamente
administrativa en cuanto a la ausencia de habilitacion que se imputé para la
comercializacién y no a la calidad y/o aptitud del producto, toda vez que reunian los
requisitos exigidos por la normativa aplicable en la materia sin haber riesgo alguno
para la salud de la poblacion.

Que adujo en su defensa que ante el desconocimiento de la norma se

encuentraban realizando las gestiones pertinentes a fin de obtener la habilitacién.
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Que por otra parte, manifiestd que la comercializacién de alcohol

constituye un hecho alcanzado por los usos y costumbres respecto de los productos
que se venden en kioscos, almacenes, minimercados y que en su mayoria no
cuentan con la habilitacion correspondiente. i

Que sefiald que considerando que la falta investigada constituyo la
ausencia de una tramitacién burocratica exigida por la ley, pero no un hecho que
afectara la salubridad publica, solicité que en el momento procesal oportuno se
aplicara el minimo de [a sancién que prevee la norma.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos emitié su informe técnico a fojas 40,

Que sefald que, los sumariados no niegan haber comercializado
medicamentos sin contar con la habilitacién sanitaria alguna, limitandose a alegar
que el medicamento comercializado cumple con los requisitos establecidos por la
norma y excusandose en el desconocimiento de la normativa.

' Que informd que la firma no contaba con habilitacién sanitaria alguna
para comercializar medicamentos ni especialidades medicinales.

Que manifestd gque es un deber de los establecimientos que pretendan
desempefarse en el ambito sanitario, y en especial de sus directores técnicos en
atencién a su idoneidad técnica en la materia, el tomar efective conocimiento de la
regulacion aplicable a la actividad que pretendan efectuar y de las habilitaciones

requeridas en virtud de aquella.
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Que la obtencién previa de la referida habilitacién resulta de relevancia

por cuanto es el medio que permite a la Administracién verificar, previamente a su
comercializacién, la adecuacidn del establecimiento a la normativa sanitaria
destinada principaimente a asegurar la calidad, seg\uridad y eficacia de los
medicamentos a ser puestos en el comercio.

Que sefiald que la direccion técnica de un establecimiento es aprobada
por la aut_oridad sanitaria jurisdiccional.

Que atento que la firma DISMAFAR S.R.L., no poseia habilitacién

sanitaria alguna, dedujo que no cuenta con responsable técnico, al menos autorizado

por organismo competente.

Que el Departamento de Registro emitié su informe de fojas 42 en el
cual informa que la firma DISMAFAR S.R.L. no se encontraba registrada en la base
de datos.

Que del analisis de las actuaciones pudo determinarse que la firma
denominada DISMAFAR S.R.L. con domicilio en la ‘Ciudad de Buenos Aires
comercializé medicamentos con la firma MULTIPACK COOP. DE TRABAJO con
domicilio en la Provincia de Buenos Aires, tal como surge de las probanzas obtenidas
én autos, no obstante no encontrarse inscripta en los términos del art. 3° del
Decreto N° 1299/97 y la Disposicibn ANMAT N© 5054/09, requisito indispensable
para llevar a cabo la mencionada actividad fuera del dmbito de su jurisdiccidn, en

este caso, fuera de la Ciudad de Buenos Aires.
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Que la firma sumariada violé de esta manera lo normado por la Ley

de Medicamentos, que en su articulo 2° establece que “Las actividades mencionadas
en el articulo 1° sdlo podran realizarse, previa autorizacién vy bajo el contralor del
Ministerio de Asistencia Social y Salud Pulblica, en estableéimientos habilitados por ei
mismo y bajo la direccidén técnica del profesional universitario correspondiente,
inscrito en dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que
establezca la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada
actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud pdblica v de
la economia de! consumidor.”
Que el articulo 1° de la mencionada Ley de Medicamentos se refieré
a las actividades de importacion, exportacion, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o d_epésito en jurisdiccion nacional o con destino al
comercio interprovincial, de las drogas, productos gquimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico y todo otro producto de uso
y aplicacion en {a medicina humana y las personas de existencia visible o ideal que
intervengan en dichas actividades.
Que el sdlo hecho de la transaccion comercial de una firma con asiento
en la Ciudad de Buenos Aires, en este caso la venta de medicamentos, a una firma
con asiento en el @mbito de la Provincia de Buenos Aires, no encontrandose inscripta

en los términos del art. 39 del Decreto N° 1299/97, configurd de por si la infraccidon

que se le imputa a la firma sumariada.
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Que no resulta ser una eximente el hecho de alegar que desconocian la

normativa y que se encontraban realizando las gestiones pertinentes a fin de obtener
ta habilitacion.

Que es por ello que la Instruccién cqnsideré que la firma sumariada
infringid también |a Disposicion ANMAT N° 5054/09, la cual reglamenta

especificamente los requisitos que deben cumplir las droguerias a los objetos de

‘obtener la habilitacion ante esta Administracién para efectuar transito

interjurisdiccional de medicamentos, la cual posee caracter constitutivo, conforme
establece el art. 6, no encontrdndose autorizada la comercializacion de los mismos
:y/o especialidades medicinales hasta tanto se haya (;btenido la misma.

Que no resulta ser un hecho burocratico, como lo manifiestd el
apoderado de la firma en el descargo, la tramitacién de la habilitacion para realizar
transito interjurisdiccional sino que la obtencidon previa de la referida habilitacion
resulta de relevancia por cuanto es el medio que permite a la Administracion
verificar, previamente a su comercializacion, la adecuacidon del establecimiento a la
normativa sanitaria destinada principalmente asegurar la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos a ser puestos en el comercio.

Que en relacion a la imputacion al Director Técnico, la misma no
corresponde ya que se trata de un establecimiento no inscripto a nivel local ni

nacional.
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Que en consecuencia y compartiendo lo manifestado por el INAME en
su informe técnico, se concluyd que la firma DISMAFAR S.R.L. infringié el articulo 2°
de la Ley N© 16.463, el articulo 3° del Decreto N® 1299/97 v los arts. 10 y 20 de la
Disposicion ANMAT NO 5054/09, ¥

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional de

Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.

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

1490/92 y el Decreto N° 1271/13.

b

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

6 DISPONE:

A.RTiCULO 19.- Impodnese a la firma DISMAFAR S.R.L. con domicilio en constituido
en la calle Felipe Vallese N° 2208, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una
multa de PESOS MIL ($1.000) por haber infringido el 2° de la Ley N° 16.463, el
articulo 39 del Decreto N2 1299/97 y los arts. 19 y 29 de la Disposicion ANMAT No©
5054/09.

AﬁTiCULO 20.- Hagase saber al sumariado que podra interponer recurso de

apelacion por ante esta A.N.M.A.T., con expresién concreta de agravios y dentro de
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los 3 (tres) dias habiles de notificado el acto administrativo (conforme Articulo 210

de 18 Ley n® 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 impuesta
debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida Ta notificacidn.

ARTICULO 3°.- Notifiquese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica de esta
I,Administracién para que tome nota de la sancién y a la Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos del Ministerio de Salud.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas, notifiquese el presente acto
administrativo al interesado al domicilic indicado; comuniquese para ! su

conocimiento y demds efectos a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica,

Instituto Nacional de Medicamentos vy a la Direccién General de Asuntos Juridicos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-1066-11-6 641%
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