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Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT.

Ministerode Salud DISPOSICION N 2 é E
7

BUENQOS AIRES,
2 4 ABR 2014
VISTO el Expediente N°© 1-47-1110-639-10-8 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO a raiz de un
informe N© 352/10 del Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) a fojas 1 vy
2, en el cual se hace saber que fiscalizadores de dicho Instituto tomaron
conocimiento de la comercializacion de medicamentos por parte de la Drogueria
denominada BACIMED Insumos Médicos y Drogueria de DAMATI Sociedad de
Responsabilidad Limitada, de esta Ciudad Auténoma de Buenos Aires a la -
Drogueria “"DEL NORTE", de la Ciudad de Formosa, Provincia de Formosa.

Que ello fue constatado mediante la Orden de Inspeccion N© 38,212,
glosada a fojas 3/7, efectuada en la sede de Drogueria "DEL NORTE”, donde se
observd la siguiente documentacion comercial: a) Factura tipo “A” N° 0001-
00024011, de fecha 6 de Julio de 2010, emitida por Drogueria BACIMED Insumos
Médicos y Drogueria de DAMATI Sociedad de Responsabilidad Limitada a la
farmacia Del Norte.

Que el INAME agreg6 que la Drogueria BACIMED Insumos Médicos y
Drogueria de DAMATI Sociedad de Responsabilidad Limitada no se encontraba al
momento de la comercializacién, inscripta por ante esta Administracién Nacional
para efectuar Transito Interjurisdiccional de Especialidades Medicinales en los
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términos del Articulo 3© del Decreto N° 1299/97 vy la Disposicion ANMAT N©

DISPOSICION N° 24 E 7

5054/09.

Que en virtud de lo expuesto, el INAME entendid que las
circunstancias detalladas implican una infraccion a lo normado por el Articulo 2°
de la Ley N° 16.463 vy el Articulo 32 del Decreto N°© 1299/97, reglamentario de la
misma vy los Articulos 10 y 29 de la Disposicion ANMAT N°© 5054/09, por cuanto la
firma no se encuentra inscripta para efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales implementada en virtud de tal normativa.

Que en consecuencia, el INAME sugirié prohibir preventivamente la
comercializacién de especialidades medicinales fuera del ambito de la Ciudad de
Buenos Aires a la Drogueria BACIMED Insumos Médicos y Drogueria de DAMATI
S.R.L. hasta tanto obtenga la habilitacién para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales en los téerminos de la Disposicion
ANMAT N© 5054/09 e iniciar el pertinente sumario a la drogueria y a quien ejerza
su direccion técnica por las infracciones sefialadas.

Que mediante Disposicion ANMAT NO 7418/10 se ordend la
instruccidon de un sumario contra la firma Drogueria BACIMED Insumos Médicos y
Drogueria de DAMATI S.R.L. y contra su Director Técnico a fin de determinar la
responsabilidad que les corresponderia por la presunta infraccidn al Articulo 2°
de la Ley N° 16.463, al Articulo 32 del Decreto N© 1299/97 y a los Articulos 1° y
2° de la Disposicidn ANMAT N© 5054/09 por las razones expuestas en el
Considerando de la Disposicion ANMAT N© 7418/10.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la razén social DAMATI
S.R.L.entidad propietaria de Drogueria BACIMED Insumos Médicos y Drogueria
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conjuntamente con su Directora Técnica Farmaceutica Gabriela Maria Teresa
MANFREDINI presentaron su descargo en forma conjunta a fojas 25.

Que con referencia a la Disposicion ANMAT N© 7418/10, alegaron
que la informacidon suministrada en la misma no es la correcta, debido a que la
Factura Tipo A, N° 0001-00024011, posee la fecha 15 de abril de 2010, y fue
emitida por una venta al Instituto Argentino de Diagndstico y Tratamiento S.A.,
siendo el producto comercializado 3 resmas Graphics charts Hewlett Packard
2481, dé valor total 178,96; de la cual adjuntan al descargo copia de Factura y
Remito emitido.

Qué solicitaron se proceda a desvincular a la Drogueria de la
comercializacién realizada por otros a Farmacia del Norte, la cual no se
encuentra dentro de sus clientes.

Que en virtud de lo sefialado solicitaron también, se desista el
sumario instruido, por no haber efectuado comercializacién de especialidades
medicinaies fuera de la Ciudad Auténomé de Buenos Aires, informando que la
Drogueria hasta la fecha de presentacion del descargo no ingresd el tramite de
libre transito, ya que no comercializa especialidades medicinales, sino productos
descartables.

Que remitidas las actuaciones al INAME para la evaluacion del
descargo, el mencionado Instituto emitié un informe a fojas 67/68.

Que corroboré que no puede tenerse por valida la documentacidn
que diera origen a los presentes actuados, toda vez que en su presentacién los

sumariados niegan la autenticidad de la documentacion obrante a fojas 7 y
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presentan copia fiel de los originales de la documentacién correspondiente -
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Factura Tipo A N© 0001-00024011.

Que a fojas 70 la Direccion de Gestién de Informaciéon Técnica
informd que la firma Drogueria BACIMED Insumos Médicos y Drogueria de
DAMATI S.R.L. y su Directora Técnica Gabriela Maria Teresa MANFREDINI no
registran antecedentes de sancién.

Que del analisis de lo actuado surglé que no se comprobd que la
firma Drogueria BACIMED Insumos Médicos y Drogueria de DAMATI S.R.L.
efectuara transito interjurisdiccional de medicamentos sin estar para ello
habilitada, toda vez que la factura detectada en la inspeccion llevada a cabo
mediante O.I. N© 38212 (Tipo A, N° 0001-00024011) fue émitida por una venta
al Instituto Argentino de Diagnédstico y Tratamiento S.A., siendo el producto
comercializado 3 resmas Graphics charts Hewlett Packard 2481,

Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

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

N© 1490/92 y por el Decreto N© 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Sobreséese a las firmas Drogueria BACIMED Insumo§ Médicos y

Drogueria de DAMATI S.R.L., con domicilio constituido en la calle Cucha Cucha
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No 2763/65, Ciudad de Buenos Aires, de la imputacién de los Articulos 2° de la
Ley NO© 16.463, Articulo 39 del Decreto N© 1299/97 y Articulos 1¢ y 20 de Ia
Dispos?cién ANMAT N© 5054/09.

ARTICULO 2°.- Sobreséese a la  Directora Técnica de las citadas firmas,
Farmacéutica Gabriela Maria Teresa MANFREDINI, Matricula Nacional 12.352, con
domicilio constituido en la calle Cucha Cucha N° 2763/65, Ciudad de Buenos
Aires, de la imputacion dei Articulo 29 de la Ley N° 16.463, Articulo 3° del
Decreto N© 1299/97 y Articulos 19 y 20 de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.
ARTICULO 3°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 40°.- Registrese por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados al
domicilio mencionado, haciéndoles entrega de ta copia autenticada de la presente
Disposicion. Dése a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y

comuniquese a la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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