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BUENOS aIres, 03 AGO 2015

VISTO el Expediente NC 1-47-1110-94-12-8 del Registro de
esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, v

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones a raiz de una inspeccién
que el ex Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos (hoy Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud),
mediante OI N° 41531, llevd a cabo en la farmacia BELEN, con domicilio en Ia
Ciudad de Belén, Provincia de Catamarca, en la cual se encontrd la factura A
N°® 0001-00005279 de fecha 23/04/12, cuya copia obra a fs. 5, emitida por
DROGUERIA SAN ANTONIO Sociedad de Responsabilidad Limitada, con
domicilio en la Ciudad de San Miguel de Tucuman, Provincia de Tucuman, a

favor de la farmacia BELEN. |

Que a fojas 1/2 el ex Programa informé que la firma DROGUE;RiA
SAN ANTONIO S.R.L. no se entfontraba habilitada por esta Administra(:‘:ién
Nacional para efectuar trénsito interjurisdiccional de especialidades
medicinales en los términos del articulo 3¢ del Decreto N°© 1299/97 ni de la

Disposicion ANMAT No© 5054/09, e indicé que deberfa prohibirse a dicha
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drogueria la comercializacién de especialidades medicinales fuera del ambito
g

de la Provincia de Tucuman.

Que asimismo sugirié que se le inicie el pertinente sumario a la

firma y a su Director Técnico.

Que mediante Disposicion ANMAT N©O 6336/12 se ordend la
instruccion de un sumario sanitario 8 DROGUER{A SAN ANTONIO S.R.L. y a su
Director Técnico a fin de determinar ia responsabilidad gue les corresponderia
por la presunta infraccién al articulo 2° de la Ley N° 16.463, al articulo 3° del
Decreto N° 1299/97 y a los articulos 10 y 29 de |a Disposicién ANMAT No©

5054/09.

Que corrido el traslado de las imputaciones, se presenté a tomar
vista de las actuaciones la Sefiora Marta Susana FRIAS apoderada de

DROGUERIA SAN ANTONIO S.R.L. tal como surge del poder de fojas 23/25."

Que conforme surge de las constancias de fojas 27 y 28 -acuse
de recibo- los sumariados han sido notificados en legal forma Y, sin perjuicio
de la vista referida, no presentaron descargo alguno que haga a la defensa de
sus derechos, motivo por el cual y, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 1° inciso e) apartado 8) de la Ley de Procedimientos Administrativos

N© 19.549, corresponde dar por decaido su derecho en tal sentido.

Que el Departamento de Registro (hoy Direccién de Gestién de

Informacién Técnica) emitié su informe obrante a fojas 29 en el cual comunicd
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que la firma carece de sanciones asi como también que al no encontrarse

inscripta ante esta Administracién Nacional resulta imposible informar sobre

antecedentes de la direccién técnica de [a drogueria sumariada,

Que del anadlisis de las actuaciones puede determinarse que la
DROGUERIA SAN ANTONIO S.R.L., con domicilio en la provincia de Tucuman,
comercializé especialidades medicinales'con la farmacia BELEN sita en la
Provincia de Catamarca, tal como surge de las probanzas obtenidas en autos,
no obstante no encontrarse inscripta en los términos del articulo 3¢ del
Decreto N© 1299/97 y de Ia Disposicion ANMAT No 5054/09, requisito
indispensable para llevar a cabo la mencionada actividad fuera del dmbito de
su jurisdiccion.

Que en consecuencia, los sumariados violaron de esta manera lo
normado por la Ley de Medicamentos N© 16.463, que en su articulo 2°
establece: “Las actividades mencionadas en el articulo 19 sélo podran
realizarse, previa autorizacién 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 reglamentacién, 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.”.
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Que es dable destacar que el articulo 1° de |a mencionada Ley de
Medicamentos se refiere a las actividades de importacion, exportacién,
produccién, elaboracidn, fraccionamiento, comercializacién o depodsito en
jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagnédstico 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 cabe tener en cuenta que el sélo hecho de la transaccién
comercial de una firma con asiento en la Provincia de Tucuman, en este caso
la venta de especialidades medicinales, a una farmacia con asiento en el
ambito de la Provincia de Catamarca, no encontrandose inscripta en los
términos del articulo 3° del Decreto N© 1299/97, configura de por si la
infraccién gque se les imputa a los sumariados.

Que la Instruccién consideré que se infringié  también la
Disposicidn ANMAT N°© 5054/09, la cual reglamenta especificamente Ilos
requisitos que deben cumplir las droguerias a los fines de obtener .la
habilitacién ante esta Administracién Nacional para efectuar trénsi::to
interjurisdiccional de medicamentos, la cual posee caracter constitutiv;p,

|
conforme establece e! articulo 6° de Ia Disposicion citada, no encontrandose

autorizada la comercializacién de los medicamentos y/0 especialidades

medicinales hasta tanto se haya obtenido la referida habilitacién.

Y



‘2015 - Ao del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

DISPOSICIAN M° G eE !& g

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
Que es dable sefialar que las infracciones como la que se
examinan en los actuados revisten el caracter de formales, para cuya sancién
no es necesario evaiuar si hubo intencionalidad por parte de la sumariada,
perjuicio a los consumidores, o correccién posterior de los incumplimientos,
sino que so6lo se requiere la simple constatacién, dado que la norma infringida
establece los lineamientos técnicos que minimamente deben cumplir las

empresas para poder asegurar que las actividades llevadas a cabo por ellas

fueron realizadas velando por la calidad de los medicamentos.

Que en consecuencia cabe concluir que la firma DROGUERIA SAN
ANTONIO 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 y los articulos 1° y 2° de la

Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General
de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia. 1,
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y por el Decreto N° 1886/14. 1
IL
';
Por ello, i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE ]
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Impénese a la firma DROGUERIA SAN ANTONIO S.R.L., con
domicitio constituido en la calle Junin 582 piso 5° de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL CIEN ($ 50.100.-) por
haber infringido el articulo 2° de la Ley N© 16.463, el articulo 3° del Decreto

N° 1299/97 y los articulos 1° y 20 de la Disposicién ANMAT NO 5054/09,

ARTICULO 2¢.- Impdnese a la Directora Técnica de la referida firma,
Farmacéutica Maria Elena FUENTES, DNI 10.581.640, con domicilio en la calle
Pasaje Tiburcio Padilla 172 (Aitura Moreno 550), San Miguel de Tucuman,
Provincia de Tucuman, una muita de PESOS DIEZ MIL ($ 10.000.-) por halber
infringido el articulo 2° de la Ley N© 16.463, el articulo 3° del Decreto 1299/97

y los articulos 19 y 20 de |a Disposicién ANMAT N© 5054/09.

ARTICULO 30.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer
recurso de apelacion con expresidn concreta de agravios y dentro de los é
(tres) dias habiles de habérsele notificado el acto administrativo (conforme
Articulo 21° de la Ley N© 16.463), el que serd resuelto por la autoridaci
judicial competente y que en caso de no interponer recurso, el pago de la'i
multa impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida:
esa notificacién,

ARTICULO 4°.- Anédtense las sanciones en la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 20 precedente a

la Direccién Nacional de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del
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Ministerio de Salud, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo de

la profesional.

, E
ARTICULO 5°.- Notifiqguese a la Secretaria de Politicas, Regulacién ‘e

Institutos del Ministerio de Salud. IE
ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccidn General de
Administracion, para su registracién contable.

ARTICULO 70.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados
a los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de

la presente disposicion; dése a la Direccidn de Gestién de Informacion

Técnica y a la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-94-12-8 '
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