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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 13 ABR 01y

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-564-12-1 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

|

CONSIDERANDOQ: |

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO a raiz de una Orden de
Inspeccion (0.1. 514/12) realizada por fiscalizadores del Programa Nacional de
Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos, hoy Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud, en el establecimiento de la firma RODAHL
SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA sita en Habana 597, en la localidad
de Villa Martelli, partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires.

Que en dicho procedimiento se observaron las facturas “B” N° 0001-
00000751 y Remito N° 0001-00001301 de fecha 27 de junio de 2012, N° 0001-
00000780 y Remito N° 0001-00001331 de fecha 28 de junio de 2012, N° 0001-
00000782 y Remito N© (001-00001333 de fecha 28 de junio de 2012 y N°
0001-00000785 y Remito N° 0001-00001336 de fecha 29 de junio de 2012
emitidos por [a firma a faver de O.S5.P.E.C. con domicilio en la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, situacion que da lugar a una investigacidén a fin de determinar
si existi® comercializacién de especialidades medicinales con destino
interjurisdiccional.

Que a fojas 1 el Programa informd que la firma no poseia autorizacién para

\‘k_\ efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en fos términos
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del articulo 3° del Decreto N© 1299/97 ni de la Disposicién ANMAT N°¢ 5054/09
~ dado que su inscripcién habia caducado de pleno derecho el 03 de septiembre de

2012, indicando que deberia prohibirse la comercializacién de especialidades

medicinales fuera del ambito de la Provincia de Buenos Aires. ’

Que en consecuencia sugirio que se le inicie el pertinente sumario a la
firma y a quien ejerza su direccién técnica. '

Que a fojas 34/38, por Disposicion ANMAT NO 5369/12 se ordend qLJe se
instruya un sumario sanitario a la firma RODAHL S.R.L. y a quien resulte ser su
Director Técnico, por la presunta infraccion al articulo 2° de la Ley N° 16.463, al
articulo 3¢ del Decreto 1299/97 y a. los articulos 1°, 20, 69, 79 y 89 de la
Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma sumariada y su
Director Técnico presentaron su descargo a foja 54. I

Que indicaron que se presentd el tramite de renovacién con un atraso
aproximado de 10 dias y que la presentacion fue hecha con fecha 3 de abril de
2012, dado que a su entender la fecha de vencimiento era 25 de marzo de
2012,

Que sefialaron que la firma entregé medicacién en otra jurisdiccion, con la
creencia de que una vez presentada la documentacién y aguardando la
inspeccién de la ANMAT podian continuar con la rutina de entrega.

Que finalmente reconocieron la falta indicando que la misma se debid a una

% mala interpretacion de las directivas de la Disposicién ANMAT N© 5054/09.
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Que a foja 56 el Programa evalud el descargo desde el punto de|vista
técnico.
Que indicd que los sumariados no negaron las imputaciones sing que

reconocieron el hecho.

Que expreso que el error de derecho no resulta excusablé, por cuanto el
desconocimiento de las leyes no puede ser alegado como eximentle de
responsabilidad.

Que resalté que es deber de los establecimientos que pre-tendan
desempefiarse en el ambito sanitario, el tomar efectivo conocimiento de la
regulacién aplicable a la actividad que pretendan efectuar, y que la obtencién
previa de la habilitacién resulta de importancia por cuanto es el medio que tiene
la Administracién para verificar la adecuacion del establecimiento a la norn‘.|1ativa
vigente, previo a la comercializacién de especialidades medicinales.
>  Que en cuanto a la gravedad de la falta reprochada sefalé: que
corresponde asimilarla a la prevista en el apartado C.2.2.1 de la Dispo§icién
5037/09, en tanto que se refiere a la adquisicion de medicamentos a
establecimientos o personas habilitados por la autoridad sanitaria jurisdicc%onal,
pero sin habilitacibn de ANMAT, en aquellos casos en que esta resulta
necesaria”, sefialando que en consecuencia la falta deviene en grave en los
términos de dicha Disposicion y su similar 1710/08.

Que de! andlisis de las actuaciones se determiné que la drogueria RODAHL

S.R.L. comercializd especialidades medicinales con la firma 0.5.P.E.C. sita Maipu
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39 de la Ciudad Autébnoma de Buenos Aires, tal como surge de las probLanzas
obtenidas en autos, no obstante no encontrarse inscripta en los términos del
articulo 3° del Decreto N°© 1299/97 y de Ia Disposicion ANMAT N°© 5054/09,! dado
que la misma habia caducado, requisito indispensable para llevar a cabo Ia
mencionada actividad fuera del ambito de su jurisdiccidén, en este caso, fuera de
la provincia de Buenos Aires.

Que en consecuencia, los sumariados violaron de esta manera 10 nor;'"nado
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
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 vy a razon;ables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud plblica y de la economié del
consumidor.”

Que el articulo 1° de la mencionada Ley de Medicamentos se refiere a las
actividlades de  importacion, exportacién,  produccién,  elaboracion,
fraccionamiento, comercializacién o depdsito en jurisdiccién nacional o con
destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos,

formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnostico y todo ofro
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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 sélo hecho de la transaccion c.omerlciéll de
una firma con asiento en la Provincia de Buenos Aires, en este caso la ventg de
especialidades medicinales, a una firma con asiento en el ambito de [a CiLi;dad
Auténoma de Buenos Aires, no encontrandose inscripta en los términosz del
articulo 3° del Decreto N°® 1299/97, configura de por si la infraccién que sé les
imputd a los sumariados.

Que la Instruccidn considerd que los sumariados infringieron también la
Disposicion ANMAT N°© 5054/09, la cual reglamenta especificamente los
requisitos que deben cumplir las droguerias a los objetos de obtener la
habilitacién ante la Administracién para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos, la cual posee caracter constitutivo, conforme establece el
articulo 6, no encontrdndose autorizada la comercializacién de los mismos y/o
especialidades medicinales hasta tanto se haya obtenido o renovade la misma,
en el caso de que esta hubiese caducado, conforme lo establecido por el articulo
79.

Que en cuanto a los dichos de los sumariados, en referencia a que no
tuvieron en cuenta la caducidad de la inscripcidn, y que se encontraban en la
creencia de que segu:’an' habilitados para efectuar trénsito interjurisdiccionai,

cabe sefalar que el desconocimiento de la ley no puede ser alegado como

eximente de responsabilidad.
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Que asimismo la Instruccidn destacé que la firma sumariada fue habilitada
por Disposicion ANMAT N© 1385/10 (ver fojas 3/5) a efectuar tré;'msito
interjurisdiccional, bajo la direccién técnica de la Farmacéutica Sara Adl:;iana
BENSIGNOR; sin embargo, tal como surge de foja 6 y como pudo constatar?se al
momento de la inspeccion (0.1. 514/12) cuyo acta obra a fojas 7/15 y en el
descargo presentado a foja 54 el actual Director Técnico de la firma es el
Farmacéutico José Luis SARTORI, situacién que no fue debidamente comunicada
a la Administracién Nacional, infringiendo por tanto el articulo 8° de la
Disposicién ANMAT N°© 5054/09 que dispone: “Las droguerias que cuenten con la
habilitaciéon de la Administracion Nacional deberan informar a la misma de todo
cambio en los datos declarados de conformidad con los Articulos 3¢ y 49 de:ntro
de los treinta dias corridos de producidoc aquél o de autorizado por la Autoridad
Sanitaria Jurisdiccional si correspondiere tal autorizacién. Asimismo deberan
acompafiar copia autenticada de la documentacion pertinente. Para el caso de
cambio de direccién técnica del establecimiento, deberdn abonar el arancel
previsto en la normativa vigente en materia de aranceles y presentar constancia
de su pago conjuntamente con el pedido...”

Que en consecuencia cabe concluir que la firma RODAHL S.R.L. y su
Director Técnico infringieron el articulo 2° de la Ley NO 16.463, el articulo 3° del

Decreto N° 1299/97 v los articulos 12, 20, 79 Y 80 de la Disposicion ANMAT N©

5054/09.
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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 actla en virtud de lo dispuesto por el Decreto N® 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°.- Impénese a la firma RODAHL S.R.L., con domicilio en la calle
Habana N° 597, localidad de Villa Martelli, partido de Vicente Lépez, Provinciél de
Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL CIEN ($ 50.100.-) por h;ber
infringido el articulo 2° de la Ley N° 16.463, el articulo 3¢ del Decreto N°
1299/97 y los articulos 19, 20, 70 Y 8% de la Disposicion ANMAT N° 5054/09. -
ARTICULO 2°.- Impénese a su Director Técnico Farmacéutico José Luis
SARTORI, DNI 16.824.368, Matricula Provincial 19.266, con domicilio en la calle
'Habana No 597, de la localidad de Villa Martelli, partido de Vicente Lopez,
Provincia de Buenos Aires, una multa de PESOS DIEZ MIL ($ 10.000.-) por
haber infringido el articulo 2° de la Ley N© 16.463, el articulo 3° del Decreto N°
1299/97 vy los articulos 19, 20, 70 Y 8° de la Disposicién ANMAT N© 5054/09.
ARTiCl_JLO 3°.- Hdgase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
%\ apelacién, con expresién concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias

-

7



“20135 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

DISPOSICION Ne 2? ,éq 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

habiles de habérsele notificado el acto administrativo (conforme Articulo 219 de
la Ley N© 16.463), el que sera resuelto por la autoridad judicial competente y
" que en caso de no interponer recurso de apelacién, el pago de la multa impue:sta

.1
deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida la notificacién. '

f
ARTICULO 49.- Comuniquese a la Secretarfa de Politicas, Regulacién e Institufos
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Anédtense las sanciones en la Direccion de Gestidn de
Informacion Técnica y comuniquese I'o dispuesto en el Articulo 25 precedente a
la Direccién Nacional de Regulacién, Fiscalizaciéon y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente al
legajo del profesional.

ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copia a la Coordinacién de Contabilidad
dependiente de la Direccidon General de Administracidén, para su registracién
contable.

ARTICULO 79.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; dese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica, a

la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y 2 la Direccién General de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N¢ 1-47-1110-564-12-1
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ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ANMAT
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