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Secretaria de Politicas,
Regulaci6n e Institutos DISPOSICION Ne 7 5 2 7

ANMAT.

BUENOS AIRES 03 NOV 20%%

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-623-14-9 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

Considerando:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO con el informe de
la Direccién de Vigilancia de Productos Para fa Salud (en adelante DVS) en el que
indic6 que mediante orden de inspeccion N° 2014/640-DVS-155 los
fiscalizadores de |la Direccién concurrieron al domicilio de la calle Paunero 1768
de la localidad de San Miguel, Provincia de Buenos Aires, con el objetivoe de
verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte de productos farmacéuticos, aprobadas por resolucién
GMC N° 9/2002 e incorporadas por la Disposicion ANMAT N© 3475/05; elio
acorde a lo sefialado en el articulo 6° de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que la Direccién informd que los fiscalizadores actuantes tom.aron

conocimiento de la comercializacién de medicamentos por parte de la Drogueria

GENESIS S.A. fuera de la jurisdiccion en fa que se encontraba habilitada.

Que dicha circunstancia fue constatada mediante la documentacion
comercial emitida por dicha firma, obrante a fojas 11/12, que se detalla a
continuacién: Remito N© 0001-00017921 de fecha 14/08/2014 a favor de

MINISTERIO DE DESARROLLO SOCIAL con domicilio en la Avenida 9 de Julio

1 ~J



—

e

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

DISPOSICION No 7 5 2 '7

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
1925, Ciudad Auténoma de Buenos Aires; Remito N° 0001-00017953 de fecha

25/08/2014 a favor de MINISTERIO DE DESARROLLO SOCIAL con domicilio en fa

Avenida 9 de Julio 1925, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que asimismo en la inspeccion realizada se observé la adquisicion
de medicamentos por parte de la Drogueria GENESIS S.A. a VEDE Sociedad

Andnima, sita en Larrazabal 853 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que cabe poner de resalto que mediante Disposicibn ANMAT N©
1000/14, de fecha 06 de febrero de 2014, se suspendid preventivamente la
habilitacién para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y

especialidades medicinales a la drogueria VEDE S.A.

Que tal situacién se verificdé mediante la documentacion comercial
emitida por VEDE S.A. a favor de |la Drogueria GENESIS S.A. que se detalla a
continuacién: Factura tipo A, NO 0003-00145136 y su correspondiente Remito N©

0003-00145136 de fecha 12 de agosto de 2014, a fojas 9/10.

Que por lo tanto, a entender de la DVS, dichas circunstancias
implicaron una infraccién a lo normado por el articulo 2° de la Ley N° 16.4'553 ¥

los articulos 10 y 20 de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

L

Que por otra parte, a criterio de la Direccidn, la falta reprochada
representa una falta GRAVE en los términos de la Disposicion ANMAT NO
5037/2009 en atencion a su semejanza con la incluida en el apartado C.2.1.1
(Adquisicién de medicamentos a establecimientos o personas habilitadas por la

autoridad sanitaria jurisdiccional, pero sin habilitacién de ANMAT, en aquellos
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Casos en que ésta resulta necesaria). Tal clasificacidén halla correlato con lo

establecido en la Disposicion ANMAT n® 1710/08.

Que en consecuencia la DVS sugirié: a) Prohibir la comercializacién
de medicamentos y especialidades medicinales fuera del 4mbito de fa Provincia
de Buenos Aires a la firma DROGUERIA GENESIS S.A. con domicilio en la calle
Paunero 1768 de la Localidad de San Miguel, Provincia de Buenos Aires; b)
Iniciar el correspondiente sumario sanitario a dicha firma y a su direccidon
técnica; c¢) Informar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional; d) Comunicar la

prohibicién dispuesta a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica. i
I

Que a fojas 31 la DVS informé que la Drogueria GENESIS S.A. ha
subsanado las medidas correctivas, por lo que sugirié dejar sin efecto la medida
de prohibir la comercializacién de medicamentos y especialidades medicinales

fuera del ambito de la Provincia de Buenos Aires.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la DVS se
enmarca dentro de las atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10°

inciso q) del Decreto N© 1490/92.

Que en relacion a las medidas aconsejadas, resulta competente esta
Administracién Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n)

y i) del articulo 8° del Decreto N.© 1490/92.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud y la
Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su

competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto
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NC 1490/92 y el Decreto N° 1886/14.

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

ARTICULO 1°- Instriyase sumario sanitario a la DROGUERIA GENESIS S.A. con
domicilio en sito en la calle Paunero 1768, Localidad de San Miguel, Provincia de
Buenos Aires, y a quien resulte ser su Director Tecnico, por los presuintos
incumplimientos al 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.
ARTICULO 2°- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del registro Oficial para
su publicacién. Comuniquese la situacidn descripta a la Direccion de Coordinacién
y Fiscalizacién Sanitaria de! Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires a
sus efectos. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y de la Cii.ildad
Autonoma de Buenos Aires y a las Cémaras y entidades profesioﬁales
correspondientes. Comuniquese a la Direccidon de Relaciones Institucionales y
Regulacién Publicitaria. Comuniquese a la Direccidn de Gestidn de Informacion
Técnica. Dése al Departamento de Faltas Sanitarias de la Direccién General de
Asuntos Juridicos.
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naelonal
4 ANM.AT



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

