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CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones a raiz de que el Instituto
Nacional de Medicamentos (INAME) tomd conocimiento de la
comercializacion de medicamentos por parte de la DROGUERIA MENQN de
Jorge Néstor MENON sita en.la calle Mayor Victor Vergani N° 964, de Ia".l
localidad de Pilar, Provincia de Buenos Aires, al hospital "Behring”, sito en .Ia
localidad de Ibicuy, Provincia de Entre Rios.

Que el mencionado Instituto informd que ello fue constatado
mediante Orden de Inspeccidon N© 37.426 por la que se concurrié al
establecimiento DROGUERIA MENON de Jorge Néstor MENON a fin de realizar
una inspeccion de Verificacién de Legitimidad de Medicamentos

Comercializados.

Que durante dicho procedimiento se constato la siguiente
documentacion comercial: a) Factura tipo "B N© 0001-00015332, de fecha
11 de mayo de 2010, emitida por la Drogueria en cuestién al hospital Behring

de Ibicuy, Provincia de Entre Rios.
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Qu'é en consecuencia, por Disposicion ANMAT NO 7641/10 se ordeno
a la citada drogueria la prohibicién.de comercializacion de especialidades
medicinales, fuera del @mbito de la Provincia de Buenos Aires hasta tanto '
obtuviera la habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales en los términos de la Disposiéién ANMAT No
5054/09, y se ordendé ademads la instruccidn de un sumario sanitario a la
drogueria y a su Directora Técnica por haber presuntamente infringido el
articulo 2¢ de la Ley N© 16.463, al articulo 3 del Decreto N°© 1299/97 y los

articulos 19 y 20 de la Disposicion ANMAT N© 5054/09,

Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma sumariada y su
Directora Técni,ca argumentaron en su defensa, que se encuentran
habilitados para efectuar transito interprovincial, dado que la firma cuenta
con registro ante el Ministerio de Salud el que data del 22 de enero de 2004,
siendo registrada por Disposicion ANMAT N© 120/04 de la Direccién de

Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras.

Que indicaron que han iniciado ante el INAME el correspondiente
tramite de nueva habilitacién en los términos de la Disposicién ANMAT NO©

5054/09.

Que afirmaron que en el mes de mayo de 2010, se presentd en las
instalaciones de la firma una comisién conformada por inspectores de la

ANMAT vy de la autoridad provincial a los efectos de realizar un relevamiento
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de la existencia de especialidades medicinales existentes en depdsito y solo

tomaron dos facturas de todas las que fueron controladas.

Que manifestaron en su defensa: “La Unica factura que fue retirada
se trataba de una venta menor realizada, ante un pedido de unAHospitaI
Rural muy pequefio y de pocos recursos al que se le envié por excepcion los
medicamentos solicitados. Nétese que la cantidad es muy pequefia para lo
que significa el giro comercial ordinario de una Drogueria que pretende

comercializar a nivel nacional”.

Que consideraron que hay un exceso de rigorismo formal al imputar
normas que no se han transgredido, con el inicio del tramite dentro de la

normativa de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que a la fecha de la comercializacion de la especialidad medicinal la
Farmacéutica Maria Gabriela BOCALANDRO era quien ejercia la Direccién

Técnica de la drogueria.

Que remitidas las actuaciones al INAME para la evaluacién del
descargo, inform¢ que la drogueria habia obtenido la autorizacion prevista en
el articulo 3° del Decreto n® 1299/97 por parte de la Direccién de Registro,
Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, con anterioridad a que el otorgamiento

de dicha habilitacién recayera en cabeza de esta Administracién Nacional.
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Que al publicarse la Disposicion ANMAT N© 5054/09 la citada
drogueria debié iniciar por ante esta ANMAT el trdmite previsto por la nueva

norma para poder comercializar interjurisdiccionalmente.

Que el Instituto afirmé gue debelentenderse que la mencionada
drogueria no se encontraba habilitada para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales al momento de realizar la
transaccién que se le imputa, por lo cual considera que no corresponde

eximir de responsabilidad a los sumariados en las actuaciones.

Que a fs. 42 se informdé que la firma y su Directora Técnica no poseen

antecedes de sanciones.

Que luego del andlisis de las actuaciones se determind que-la firma
denominada DROGUERIA MENON de Jorge Néstor MENON, sita en la
Provincia de Buenos Aires comercializd especialidades medicinales, sin
cumplir con la Disposicidn ANMAT N© 5054/09, requisito indispensable para
llevar a cabo la mencionada actividad fuera del dmbito de su jurisdiccion, en

este caso fuera de la Provincia de Buenos Aires.

Que los sumariados violaron de esta manera lo normado por la Ley
de Medicamentos, que en su articulo 2° establece: “Las actividades
mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa autorizacion y
bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en

establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica del
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profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo
ellq 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

plblica y de la economia del consumidor.”

Que es dable destacar que el articulo 1° de la mencionada Ley de
Medicamentos se refiere a las actividades de importacién, exportacién,
produccién, elaboracion, fraccionamiento, comercializacién o depédsito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagnostico y todo otro producto de uso y aplicacién en la
medicina humana y las personas de existencia visible o ideal que intervengan

en dichas actividades.

Que cabe tener en cuenta que el hecho de la transaccién comercial
de la firma con asiento en la Provincia de Buenos Aires, en este caso la venta
de especialidades medicinales, a una drogueria con asiento en el dmbito de la
Provincia de Entre Rios, sin encontrarse vigente la inscripcién en los términos
del articulo 3° del Decreto N° 1299/97, configura de por si la infraccion que

se le imputa a los sumariados.

Que la Instruccion consideré que se ha infringido asimismo la

Disposicion ANMAT N°© 5054/09, la cual regltamenta especificamente los
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requisitos que deben cumplir las droguerias con el objeto de obtener la
habilitacién ante esta Administracién para éfectuar transito interjurisdiccional
de medicamentos, la cual posee caracter con_stitutivo, conforme establece el
articulo 6, no encontrandose autorizada su comercializacién ni la de.
especialidades medicinales hasta tanto se haya obtenido la referida
habilitacién, no obstante haberse iniciado el trédmite correspondiente a esos
fines.

Que es necesario sefialar que si bien la empresa mencionada posee
inscripcion ante la Direccion de Registro y Sanidad de Fronteras (cftar.
fojas50/51), el INAME aclaré que la Resolucién Ministerial N© 17/06, por la
cual se determinan condiciones legales y técnicas que deben cumplir las
firmas que soliciten la habilitacion como drogueria, en sus propios
considerandos deja en claro: “la habilitaciones realizadas por la Direccién de
Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras de este Ministerio tendra
alcance iocal en la Ciudad de Buenos Aires” y que quienes requieran libre
transito federal deberdn a posteriori inscribir la drogueria ante la ANMAT,

conforme el Decreto N° 1299/97,

Que en sentido concordante, al sancionarse la Resolucidon Ministerial
NO 1644/08, en su articulo 10 se previé: “Establécense las siguientes
exigencias minimas para el funcionamiento de las empresas destinadas a

drogueria, que realicen comercializacién de locales u oficinas de farmacia y
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servicios de farmacia en instituciones sanitarias publicas y/o privadas, sean
éstos de la misma jurisdiccién o que requieran la especial habilitacién para el
transito interjurisdiccinal por parte de la ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)".

Que por todo lo expuesto, la autorizacidon para efectuar transito
interjurisdiccional debia de ser otorgada por esta Administracién, con el

cumplimiento de la Disposicién ANMAT N© 5054/09.

Que con relacion a lo argumentado acerca de que la imputacién es un
rigorismo formal, se sefiala que la empresa debe someterse a las normas que
regulan la comercializacion de especialidades medicinales, y el cumplimiento

con posterioridad por parte de la empresa no desvirtia su responsabilidad de

los hechos imputados.

Que en cuanto a la responsabilidad del Director Técnico, cabe
destacar que el mencionado articulo 2 de la Ley de Medicamentos dispone la
obligatoriedad de tal figura, estableciendo que las actividades normadas por
dicha ley se lleven a cabo bajo la direccion técnica de un profesional
universitario, por tanto es a éste profesional a quien le corresponde tomar
efectivo conocimiento de la regulacidn aplicable a la actividad que desarrolle

el establecimiento y, en este caso, de las habilitaciones necesarias.

Que en consecuencia, cabe concluir que la drogueria denominada

DROGUERIA MENON de Jon;ge MENON vy su Directora Técnica, Farmacéutica
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Maria Gabriela BOCALANDRO, infringieron el articulo 2° de la Ley N© 16.463,
el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y los articulos 1° y 2° de la Disposicién

ANMAT N°© 5054/09.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidén General de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencidén de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 1271/13.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 10°.- Impodnese a Jorge Néstor MENON, DNI 11.016.916, titular
de DROGUERIA MENON, con domicilio en la calle Mayor Victor Vergani N©
964, Pilar, Provincia 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 30 del Decreto NO 1299/97 vy los articulos 1° y 2° de la Disposicién

ANMAT N° 5054/09.

ARTICULO 20.- Impodnese a la ex Directora Técnica de la referida drogueria,

Farmacéutica Maria Gabriela BOCALANDRO, MP 15479, con domicilio en la
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calle Mayor Victor Vergani 964 de la localidad de Pilar, Provincia de Buenos
Aires, una multa de PESOS DIEZ MIL ($10.000) por haber infringido el
articulo 29 de la ley 16.463, el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 vy los
articulos 1°© y 29 de la Disposicidon ANMAT N© 5054/09.

ARTICULO 3°.- Andtense las sanciones en la Direccién de Gestidén de
Informacidén Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 2°
precedente a la Direccion de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras
dei Ministerio de Salud a efectos de ser agregado como antecedente al
legajo de la profesional.

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

ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer
recurso de apelacion por ante la autoridad judicial competente, con
expresion concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de
habérsele notificado el acto administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley
NO 16.463).

ARTICULO 6°.- Notifiqguese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracidn, para su registracion contable.

ARTICULO 70.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los
interesados a los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia
autenticada de la presente disposicidn; desé a la Direccidon de Gestion de
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Informacién Técnica y a la Direccidon General de Asuntos Juridicos a sus

efectos.
Mo
EXPEDIENTE N© 1-47-1110-628-10-1 b o A ORSNGHER
. . \
DISPOSICION NO é & 2 @ Sub Auis_e;sﬁgg?cml



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010

