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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4787-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-1110-001083-17-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-1110-001083-17-5 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que la firma PRODULAB S.R.L., con domicilio en Av. Coronel Cérdenas n° 2261/69, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires se encuentra habilitada como Distribuidora - Operadora Logistica de Medicamentos mediante
Disposicion ANMAT N° 2449/03, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 7439/99.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud informa que por orden de
inspeccion OI:2017/3000-DV S-1689 concurrio a establecimiento y constatd que la firma no cuenta con director
técnico designado, por lo que aconsgja disponer |a cancel acion de la habilitacion oportunamente otorgada.

Que laLey de Medicamentos N° 16.463 establece en su articulo 1° que quedan sometidos a la presente ley y alos
reglamentos que en su consecuencia se dicten, la importacién, exportacién, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o depdsito en jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial,
de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnostico y
todo otro producto de uso y aplicaciéon en la medicina humana y las personas de existencia visible o ideal que
intervengan en dichas actividades.

Que € articulo 2° de la mencionada ley, en su parte pertinente indica que las actividades mencionadas en €l
articulo 1° s6lo podran redlizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Socia y
Salud Pablica (hoy Ministerio de Salud), en establecimientos habilitados por € mismo y bajo la direccion técnica
del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio.

Que la Disposicion ANMAT N° 7439/1999 regula las condiciones para la habilitacion de empresas como
distribuidoras de medicamentos y operadores logisticos y aprueba como Anexo | las Buenas Précticas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte (BPADT), cuyo objetivo es establecer 1os procedimientos que seran



observados, a fin de evitar que los medicamentos sufran alteraciones que afecten la calidad, eficaciay seguridad
de los mismos durante su almacenamiento, distribucion y transporte.

Que en particular, las BPADT en el apartado 1.2. BUENAS PRACTICA DE ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTO, establece bajo el titulo PERSONAL que la responsabilidad técnica de la empresa debe ser
gjercida por un profesional farmacéutico, quien sera responsable de la guarda de |os medicamentos.

Que la Disposicion ANMAT N° 5037/09, en su articulo 2° aprueba como Anexo Il la "Clasificacion de
Deficiencias de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte de
M edi camentos aprobadas por Disposicion A.N.M.A.T. N° 7439/99 y Disposicion A.N.M.A.T. N° 3475/05".

Que en € item D del mencionado anexo se indican las “MEDIDAS PREVENTIVAS Y/O CORRECTIVAS A
APLICAR ANTE LA DETECCION DE LAS DEFICIENCIAS’, estableciendo en € apartado 1, la siguiente:
“CANCELACION DE LA HABILITACION PARA TRANSITO INTERJURISDICCIONAL".

Que entre los casos en que resulta aplicable esta medida, describe lo siguiente en el punto 1.3. “Carencia de
director técnico debidamente inscripto ante la Autoridad Sanitaria competente”.

Que en consecuencia corresponde dar de baja la habilitacion otorgada a la firma PRODULAB S.R.L. mediante
Disposicion ANMAT N° 2449/03.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo Productos para la Salud y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado laintervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Dase de bajala habilitacion otorgada a la firma denominada PRODULAB S.R.L., con domicilio
en la calle Coronel Cérdenas n° 2261/69, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, como Distribuidora -
Operadora L ogistica de M edicamentos mediante la Disposicion ANMAT N° 2449/03.

ARTICULO 2°.- Cancélase € certificado de habilitacién otorgado por la Disposicion ANMAT N° 2449/03 de
fecha 7 de mayo de 2003.

ARTICULO 3°.-Notifiquese alafirma PRODULAB S.R.L.que el presente acto agota la via administrativay que
contra este podr& interponer, a su opcién, recurso de reconsideracién, de alzada o accién judicial, de conformidad
alo establecido por los articulos 84, 94 y cdtes. del “Reglamento de Procedimientos Administrativos. Decreto N°
1759/72 (T.O. 2017)" y € articulo 25 de la Ley 19.549. De acuerdo con la aludida normativa, el recurso de
reconsideracion, debera ser interpuesto dentro del plazo de DIEZ (10) dias habiles administrativos; €l recurso de
alzada dentro de los QUINCE (15) dias hébiles administrativos, y la accion judicia dentro de los NOVENTA



(90) dias hahiles judiciales, computandose todos los plazos a partir del dia siguiente a de la notificacion del
presente acto.

ARTICULO 4°.-Registrese. Notifiquese al interesado la presente disposicion. Comuniquese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica y a la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud, a sus efectos. Cumplido, archivese.
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