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VISTO el Expediente N© 1-47-1110-846-10-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME) informé (fojas 1/2) acerca de las irregularidades
detectadas respecto de la Droguerfa ONCODIAB S.R.L. la cual habria
comercializado medicamentos fuera de la jurisdiccién en la cual se
encontraba habilitada, no obstante su falta de habilitacién para efectuar
transito interjurisdiccional de especialidades medicinales.

Que el INAME informé que por Orden de Inspeccién N©
38.620/10 se concurrié al establecimiento de la Drogueria ONCODIAB
S.R.L., sita en la Avenida Juan Domingo Peron N° 1278, Valentin Alsina,
Provincia de Buenos Alres, a fin de realizar una inspeccion de Verificacion
de Legitimidad de Medicamentos Comercializados.

Que durante dicho procedimiento se observé la siguiente
documentacién comercial: a) Factura tipo “B” N° 0001-00000132 vy
Remito N° 0001-00000408, de fecha 09/11/2010, emitida por ONCODIAB
S.R.L., a favor de la Universidad Tecnologica Nacional de la Ciudad de
Buenos Aires; b) Factura tipo "B” N° 0001-00000127 y Remito N° 0001-

00000402, de fecha 01/11/2010, emitida por ONCODIAB S.R.L., a favor
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de la Universidad Tecnoldgica Nacional de la Ciudad de Buenos Aires; c)
Factura tipo “B” N© 0001-00000129 y Remito N° 0001-00000404, de
fecha 01/11/2010, emitida por ONCODIAB S.R.L., a favor de la
Universidad Tecnoldgica Nacional de la Ciudad de Buenos Aires y d)
Factura tipo "B” N° 0001-00000124 y Remito N° 0001-00000396, de
fecha 22/10/2010, emitida por ONCODIAB S.R.L., a favor de la
Universidad Tecnol6gica Nacional de la Ciudad de Buenos Aires.

Que el citado Instituto comunicé que Ila Drogueria
ONCODIAB S.R.L., no se encontraba al momento de la comercializacion,
inscripta bor ante esta Administracién Nacional para efectuar Transito
Interjurisdiccional de Especialidades Medicinales, en los términos del
articulo 3° del Decreto N° 1299/97, ni se encontraba habilitada de
conformidad con el procedimiento previsto en la Disposicion ANMAT N°©
5054/09.

Que en consecuencia, el INAME sugiri6 prohibir
preventivamente la comercializacion de especialidades medicinales a la
Drogueria ONCODIAB S.R.L., sita en la Avenida Juan Domingo Perdén N©
1278, Valentin Alsina, Provincia de Buenos Aires, fuera del ambito de la
Provincia de Buenos Aires, hasta tanto obtuviera la habilitacion para
efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 5054/09, Iniciar el pertinente

sumario a la firma y a su director técnico, informar a la Autoridad
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Sanitaria Jurisdiccional y comunicar al Departamento de Registro la
medida adoptada.

Que mediante Disposicidn ANMAT N© 902/11 se ordend la
instruccién de un sumario a la firma Drogueria ONCODIAB S.R.L. y a su
Director Técnico a fin de determinar la responsabilidad que les
corr_esponderl'a por la presunta infracciéon del articulo 2° de la Ley N©
16.463, del articulo 3% del Decreto N° 1299/97 y de los articulos 10 y 20
de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que cabe senalar que la firma Drogueria ONCODIAB S.R.L. y
su Directora Técnica, Farmacéutica Adriana Elena Mares, a pesar de
haber sido debidamente notificados, tal como surge de los acuses de
recibo obrantes a fojas 44/45, no presentaron descargo alguno; en virtud
de lo cual y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 1 inciso e)
apartado 8) de la Ley de Procedimientos Administrativos 19.549,
corresponde dar por decaido su derecho.

Que a fojas 47 el Departamento de Registro informé que no
se encontraron antecedentes de inscripcibn de la firma Drogueria
ONCODIAB S.R.L., tramitandose mediante expediente N© 1-47-22624-09-
9 la habilitacidn para el Transito Interjurisdiccional de Medicamentos y
Especialidades Medicinales.

Que del analisis de lo actuado surge que, como resultado de
la inspeccién efectuada bajo O.I. No 38.620/10, se detecté que la

Drogueria ONCODIAB S.R.L. realizd comercio interjurisdiccional a
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establecimientos ubicados fuera de la jurisdiccién en la cual se
encontraba habilitada; no obstante no encontrarse inscripta, al momento
de la comercializacidén, ante esta Administracion Nacional para efectuar
Transito Interjurisdiccional de Especialidades Medicinales, en los términos
del articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y de la Disposicién ANMAT N°
5054/09.

Que ello constituye infraccion al articulo 29 de la Ley 16.463,
el cual establece que "...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 profesional
universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo ello 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 publica y de la
economia del consumidor”.

Que asimismo, se configurd infraccién al articulo 3° del
Decreto N© 1299/97 el cual prescribe que "...los laboratorios, las
empresas de distribucidén de especialidades medicinales referidas en el
articulo 2° precedente, las droguerias y las farmacias habilitadas por
autoridades sanitarias provinciales deberan estar registradas ante la

Autoridad Sanitaria Nacional para efectuar transacciones comerciales de
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especialidades medicinales entre Provincias y/o entre Provincias y la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en caracter de proveedores”,

Que finalmente, se infringié la Disposicibn ANMAT NO©
5054/09 en su articulo 1° (*,..Las droguerias deberan cumplir con los
requisitos y condiciones establecidos en la presente disposicion a los fines
de comercializar medicamentos y especialidades medicinales fuera de la
jurisdiccidn en que se encuentran habilitadas (transito interjurisdiccional)”
y en su articulo 29 ("...las personas fisicas y/o juridicas que realicen la
actividad mencionada en el articulo anterior estaran sujetas a la
obtencion previa de la habilitacion de sus establecimientos, otorgada por
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) de conformidad con el Articulo 3° del
Decreto N° 1299/97. Tales establecimientos deberdn contar previamente
con la habilitacion de la autoridad sanitaria jurisdiccional competente
para funcionar como drogueria...”).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:
ARTICULO 10.- Impdnese a la firma Drogueria ONCODIAB S.R.L., con
domicilio en la Av. Juan Domingo Perén 1278, Valentin Alsina, Provincia
de Buenos Aires, una sancion de PESOS CINCUENTA MIL UNO ($ 50.001)
por haber infringido el articulo 2° de la Ley 16.463, el articulo 3° del
Decreto N© 1299/97 vy los articulos 19 y 29 de la Disposicion ANMAT No°
5054/09.
ARTICULO 20,- Impdnese a la Directora Técnica de la citada firma,
Farmacéutica Adriana E. MARES, M.N. 10.354 - M.P. 11.420, con
domicilio en la Av. Juan Domingo Peron 1278, Valentin Alsina, Provincia
de Buenos Aires una sanciéon de PESOS DIEZ MIL ($ 10.000) por haber
infringido el articulo 2 de la Ley 16.463, el articulo 3° del Decreto N©
1299/97 vy los articulos 1° y 20 de la Disposicion ANMAT N 5054/09.
ARTICULO 30.- Anétense las sanciones en el Departamento de Registro y

J.‘f comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccién de

Registro de Fiscalizacibn y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser

agregado como antecedente al legajo de la profesional.

ARTICULO 40°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacidén e

Institutos del Ministerio de Salud.

ARTICULO 59.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer

recurso de apelacion por ante la autoridad judicial competente co.n

expresion concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de
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habérsele notificado el acto administrativo (conf. articulo 21 de la Ley de
16.463).

ARTICULO 6°.- Notifiqguese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccidn de Coordinacién
y Administracién, para su registracién contable.

ARTICULO 79.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los
interesados a los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién; dése al Departamento de Registro

y a la Direccién de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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