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BUENOS AIRES, 1.8 JUN 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-413-13-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (ex
Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos) informa que la firma Drogueria Independencia S.R.L., con domicilio
en la calle Sarmiento 2364, Rosario, Provincia de Santa Fe, fue habilitada por
Disposicion ANMAT N°© 6852/11 para efectuar trénsito interjurisdiccional de
medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la Disposicidn
ANMAT N° 5054/09, prorrogéndose tal habilitacidn mediénte Disposicion
ANMAT N°¢ 21/13 (que en su articulo 2 dispoﬁe que [a misma caducara de
pleno derecho el 6/10/13), y renovandose por Disposicion ANMAT N°© -
. 6806/13. .

Que con fecha 1/08/2013, por O.I. N© 406/13 PCM personal de la
Direccién concurrio al establecimiento de la firma a los fines de realizar una
inspeccidén de verificacidon de Buenas Practicas de Almacenamiento,
. Distribucién y Transporte incorporadas a nuestro ordenamiénto juridico por
Disposicion ANMAT N© 3475/05, en la que se observaron incumplfmientos a
los apartados B, C, E y ] de dicha norma (régistros desactualizados de las
condiciones ambientales; falta de dispositivo de control de condiciones

ambientales en el depésito de almacenamiento de Psicotrdpicos vy
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Estupefacientes; dispositivo de control de heladera destinada al
almacenamiento de medicamentos de cadena de frio apagado y con
certificado de calibracion vencido; fallas en el registro de productos
almacenados que imposibilitan conocer a su proveedor, a las facturas que
llustran su adquisicién y realizar el rastreo de su procedencia; certificado
vencido de tareas de control de plagas).

Que la Direccion manifiesta que conforme la clasificacion de
Deficiencias aprobada por Disposicion ANMAT N© 5037/09, los hechos
aludidos constituyen deficiencias clasificadas como graves y leves.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud sugiere iniciar el correspondiente sumario sanitario a la firma
Drogueria Independencia S.R.L. con domicilio en la calle Sarmiento 2364,
Rosario, Provincia de Santa Fe, y a su Directora Técnica por los
incumplimientos a la normativa sanitaria aplicable sefialados mas arriba; vy
notificar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional a sus efectos.

Que esta Administracidn Nacional resulta competente en virtud de las
atribuciones conferidas por el articulo 8 incisos n y A del Decreto N°
1.490/92.

Que las irregularidades constatadas por la Direccidn aludida
configuran presuntas infracciones al articulo 2° de la Ley N° 16.463 y a los
apartados B, C, E y ] de la Disposicion ANMAT N°© 3475/05 que incorpora a
nuestro ordenamiento juridico el Reglamento Técnice Mercosur sobre Buenas
Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos {(Resolucion Mercosur

GMC N© 49/2002).
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Que la Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud y la
Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N© 1490/92 y N© 1271/13.

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

ARTICULO 1°.- InstrGyase sumaric sanitario a la firma Drogueria
Independencia S.R.L., con domicilio en' la cial!e Sarmienéo 2364, Rosario,
Provincia de Santa Fe, y a su directora técnica, por las presuntas infracciones
al articulo 2° de la Ley NO 16.463 y a los apartados B, C, Ey ] de la
Disposicion ANMAT N© 3475/05 que incorpora a nuestro ordenamiento
juridico el Reglamento Técnico Mercosur sobre Buenas Practicas de
Distribuciéon de Prod;.lctos Farmacéuticos (Resolucion Mercosur GMC N°©
49/2002).
ARTICULO 20.- Registrese. Notifiquese a la autoridad sanitaria de la Provincia
de Santa Fe., Dése él Departa}'nento Adé Suma;;ios de la Di’reccién General de
Asuntos JuridicNOIS a sus efectos.
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