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VISTO el Expediente N® 1-47-1110-334-13-9 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicaméntos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que vienen las presentes actuaciones en las cuales la Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud informa que, por O.I. N° PM 170 (fs.
2/6), realizd una inspeccion en la sede de la firma Hospilab S.A., domiciliada
en Av. Rivadavia 2413 C.A.B.A., en la que el encargado del establecimiento
r;'lanifesté que en el local “se comercializan productos medicos, reactivos de
diagndstico y.accesorios para uso en medicina‘” con habilitacién otorgada por
la Municipalidad de la Ciudad de Buenos Aires, sin contar con otro tipo de
habilitaciéon; agregando ademds que todos los reactivos de diagnéstico que
se comercializan provienen de la sede sita en Av. Cérdoba 2360, y que las
ventas que realiza se hacen mediante ticket o factura, siendo sus clientes
fundamentalmente consumidores finales (adjunta copia de remitos N© 13618
y N° 1161 emitidos por las sucursales Pavén y Cérdoba, respectivamente).

Que por ello, personal de dicha Direccién (mediénte 0.I. N° PM 333)
realizd una inspeccion en la sede de la Av. Cé;'doba 2360 C.A.B.A., en la que
la directora de la firma exhibid la habilitaciéon — otorgada por el Ministerio de

w

Salud de la Nacidén - como farmacia, afirmando que “el inmueble se
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encuentra habilitado por la ANMAT como distribuidor de productos de uso in
vitro segln Disposicion ANMAT N© 1980/00”,

Que al serle presentada la copia del remito aportadoe durante la
inspeccidn realizada en la sede de Av. Rivadavia, la directora manifesté que
“se trata de un documento valido y un envio realizado por la firma de una
sucursal a otra”, informando que la sucursél aludida ha sido cerrada
definitivamente.

Que continla la Direccidn 'manifestando que habiéndose verificado el
archivo de esta Administraciéon Nacional, pudo constatarse que la firma
Hospilab S.A. se encuentra habilitada como distribuidor de productos para
diagndstico de uso in vitro, con domicilio en Av. Cérdoba 2360 C.A.B.A., bajo
legajo NO 023, pero cabe destacar que no ha declarado ni habilitado ningdn
otro deposito diferente al ubicado en dicho domicilio (ver fs. 19).

Que es preciso sefialar que la Direccién sostiene que la Disposicién
ANMAT N© 2084/99 establece en su articulo 2 que se considera Distribuidor
de Productos para Diagnostico de Uso in vitro o de Investiga.cic’)n para Uso in
vitro, a toda persona fisica o juridica que efectua la distribucién desde el
lugar de elaboracion, fraccionamiento y/o importacién, hasta el usuario final
u otro Distribuidor habilitado; asimismo en su articulo 3 indica que las
actividades de distribucién y comercializacién de estos productos sélo podran
ser realizadas por empresas debidamente inscriptas ante | esta

Administracion.



“2014 - Afio de Homenaje al Afmirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

ISPOSICION e 4 2 4' 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que en consecuencia, y en atenciéﬁ a que el local sito en Av.
Rivadavia no se encontraba habilitado por esta Administracion al momento
de realizar la actividad, dicha Direccion sugiere iniciar sumario administrativo
a la firma Hospilab S.A. por incumplimiento al articulo 3 de la Disposicion
ANMAT N© 2084/99 con relacién a su sucursal sita en Av. Rivadavia 2413,
C.A.B.A.; y puesto que dicha sucursal (segin manifestara personal de la
firma) ha sido cerrada, sugiere realizar las notificaciones al domicilio de la
Unicé sede habilitada de la firma (Av. Cordoba 2360, C.A.B.A.).

Que la Disposicion ANMAT N© 2084/99 fue derogada por la
Disposicion ANMAT N°¢ 6052/13, que en su considerando manifiesta que
*..teniendo en cuenta que los productos para diaénéstico e investigacién de
uso in vitro son productos médicos, corresponde incluir la regulacion sobre
su distribucién y comercializacién en la presente disposicion, derogandose la
Disposicion ANMAT N© 2084/99”.

Que asimismo la referida norma dispone en su articulo 19 que “... la
presente disposicién se aplicard a las personas fisicas o juridicas que realicen
actividades de distribuciéon y/o comercializacién de productos médicos y/o
productos para diagnostico de uso in Vitro...”,

Que en su articulo 3° [a referida norma establece que “las personas
fisicas o juridicas que pretendan realizar la actividad mencionada en el
Articuto 19, deberan obtener la habilitacion de sus establecimientos ante esta

Administracién. Tales establecimientos deberan contar previamente con la
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habilitacién de la autoridad sanitaria jurisdiccional competente, en caso de
corresponder”,

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

Que las irregularidades constatadas por la Direccién de Vigilancia de
Productos para la Salud configuran una presunta infraccién al articulo 2° de
la Ley NO 16.463 (“..Las actividades mencionadas en el articulo 1° sdlo
podran realizarse... en las condiciones y dentro de las normas que establezca
la reglamentaci&n...") y al articulo 39 la Disposicion ANMAT N° 6052/13.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la
Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia. |

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

Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Instriyase sumario sanitario a la firma Hospilab S.A., con
domicilio en la Av. Cérdoba 2360, C.A.B.A., por presunto incumplimiento del
articulo 2° de la Ley N© 16.463 (“..Las actividades mencionadas en el

articulo 1° sélo podran realizarse... en las condiciones y dentro de las normas
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gue establezca la reglamentacion...”) y del articulo 3° la Disbosicién ANMAT
No 6052/13, en virtud de los argumentos expuestos en el considerando de la
presente. |

ARTICULO 20.- Registrese, Dése al Departamento de Sumarios de la

Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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