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VISTO el Expediente N0 1-47-1110-560-10-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes citadas en el visto el Instituto Nacional de

Medicamentos -INAME- hace saber las irregularidades detectadas con respecto a

la droguería DISTRIBUIDORA NORTES.R.L., sita en la calle Félix de Azara 2161

de la Ciudad de Posadas -Pcia. de Misiones, inscripta en los términos del artículo

30 del Decreto 1299/97, encontrándose autorizada para comercializar

especialidades medicinales en el ámbito interjurisdiccional, según constancia de

inscripción NO201.

Que el INAME en el informe de fs. 1/3 indica que por Disposición ANMAT

NO 5054/09, se dispuso que las droguerías que comercialicen medicamentos y

\S; especialidades medicinales fuera de la jurisdicción en la que se encuentren

habilitadas deben requerir la correspondiente habilitación ante la ANMAT,

cumpliendo con las exigencias y condiciones allí previstas.

Que en particular el articulo 14 de la aludida norma establece que: "Las

droguerías que a la fecha de la entrada en vigencia de la presente Disposición se

encuentren autorizadas para efectuar tránsito interjurisdiccional de

medicamentos y/o especialidades medicinales así como aquellas que hayan
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requisitos establecidos en la presente disposici' n".

Que la referida Disposición continua diciendo que na tal efecto, las

empresas que cuenten actualmente con autorización deberán iniciar el trámite

previsto en la presente disposición dentro de los noventa (90) días corridos

contados a partir de su entrada en vigenlia, quedando a criterio de esta

Administración Nacional la realización de la ins~ección prevista en el Artículo 6° a

los efectos del otorgamiento de su habilitacióh, Vencido dicho plazo, caducarán

de pleno derecho las autorizaciones previame~te otorgadas a aquellas droguerías

que no hubieren requerido la habilitación en los términos de la presente

normativa".

Que en el mismo informe de fs. 1/3 e INAME deja constancia que por
I

Expediente. 1-47-22675-09-5, la droguería D]STRIBUIDORA NORTE S.R.L. inició

el trámite a los efectos de obtener la habilitación en los términos de la

Disposición NO5054/09, dentro del plazo previsto en la norma transcripta, por lo

cual continuó vigente la autorización conferidl por Constancia de Inscripción NO

201. 1
Que con fecha 19-05-2010, por Ord n de Inspección NO 613/10, se

I
concurrió al establecimiento con el fin de realizar una inspección de Verificación

de cumplimiento de las Buenas Practicas dl Almacenamiento, Distribución y

Transporte aprobadas por Resolución GM~ nO 49/02 e incorporadas al

ordenamiento jurídico nacional por DiSPosicióJ ANMAT NO 3475/05, conforme lo

autorizado por el arto 14, segundo párrafo, de a Disposición ANMAT NO5054/09.
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Que en dicha ocasión, se observara

Prácticas de Almacenamiento, Distribución ~

detalladas en la aludida Orden de Inspección,

incumplimientos a las Buenas

Transporte que se encuentran

Que el INAME informa que de conformidad con la Clasificación de

Deficiencias aprobada por Disposición ANMAT NO 5037/09, los hechos señalados

constituyen deficiencias clasificadas como GRAVES, MODERADAS Y LEVES,

conforme a continuación se transcribe: EFICIENCIAS GRAVES: "2.1.1.

Adquisición de medicamentos a estableCimiertos o personas habilitados por la

autoridad sanitaria jurisdiccional, pero sin habilitación de ANMAT, en aquellos
I

casos en que ésta resulta necesaria"; "2.4.5, Utilización de equipos no calibrados

o verificados para la medición de temperatlra'~ DEFICIENCIAS MODERADAS:

"],1.8, Carencia de procedimientos operativds destinados a la contingencia de

derrames, incendios y eliminación de residuJs especiales'~ "].1.9. Carencia de

procedimientos operativos con respecto al maJejo de productos de cadena de frío,
. I

medición de temperatura y medidas de contingencia ante cortes de suministro

eléctrico y/o funcionamientos inadecuado 1e los equipamientos frigoríficos;

DEFICIENCIAS LEVES: "4.1.1. Procedimientos loperativos incompletos en cuanto a

la inclusión de todas las tareas desarrolladas hor la firma y "4.1.10. Inexistencia

de planes de calibración y/o verificación de insJrumentos de medición".

Que asimismo y de acuerdo a la citJda Disposición 5037/09, ante los

incumplimientos verificados corresponde aplicar como medida preventiva la

suspensión de la autorización para efectJar tránsito interjurisdiccional de

especialidades medicinales, conforme a continuación se transcribe: 2.
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SUSPENSIONDE LA HABILITACION PARATRA SITO INTERJURISDICCIONAL.Esta

medida se aplicará cuando existan DEFICIElCIAS MUY GRAVES o GRAVES de

cumplimiento de las Buenas Prácticas dJ Almacenamiento Distribución y

Transporte, que no puedan ser subsanadas dJante el transcurso de la inspección,

y se mantendrá hasta tanto se verifique melante una nueva inspección que la

empresa ha subsanado los incumplimientos lverificadOS. Sin perjuicio de otras

causales, resultará de aplicación en los siguie

l

tes casos: 2.6 Inexistencia de una

calificación de proveedores y clientes, die aplicación previa a efectuar

transacciones con ellos.

Que atento lo expuesto, el Instituto Nacional de Medicamentos sugiere: 1)

Suspender preventivamente la autoriJción para efectuar tránsito

interjurisdiccional de especialidades medicinalls a la droguería DISTRIBUIDORA
I

NORTES.R.L., sita en la calle Félix de Azara 2161 de la Ciudad de Posadas -Pcia.

de Misiones, por las deficiencias graves que futan detalladas up supra; 2) Iniciar

el correspondiente sumario sanitario a la citadl droguería y a su Director Técnico

por los incumplimientos a la normativa sanitJia aplicable que fueran señalados

ut supra; 3) Comunicar la suspensión aPlicadb al Departamento de Registro de

esta Administración a los efectos de que Itome debida nota y registre la

suspensión aplicada en la base única de esta~lecimientos que efectúan tránsito

interjurisdiccional; 4) Notificar a la Dirección dl Farmacia del Ministerio de Salud

de la Provincia de Misiones.

Que con posterioridad, mediante Disposición NO 7899/10 se habilitó a la

droguería DISTRIBUIDORA NORTES.R.L. en lol términos de la Disposición ANMAT
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NO 5054/09, habiendo devenido abstracta la medida de suspensión

oportunamente propuesta por el INAME.

Que sin perjuicio de ello corresponde iniciar el correspondiente sumario

sanitario a la citada droguería y a su Director +écnico por los incumplimientos a la

normativa sanitaria aplicable que fueran señalLos "ut-supra".

Que desde el punto de vista procedtental y respecto de la medida

aconsejada por el organismo actuante result1 competente esta Administración

Nacional en virtud de las atribuciones conferi1as por el Decreto N0 1.490/92 Y
I

:::~:~~:~~s:~e~,C~~~~::~t~~~~d~~:~n~:IC,a:)j~r~g~~~~~~Od~:::n:a~:~~~
configuran la presunta infracción al artículo 2° de la Ley 16.463 y los apartados E

y L de la Disposición ANMAT NO3475/05.

Que el Instituto Nacional de Medicam~ntos y la Dirección de Asuntos

Jurídicos han tomado la intervención de su coJpetencia.

Que se actúa en virtud de las facultadt conferidas por los Decretos NO

1490/92 YNO 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:
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ARTICULO 10- Instrúyase sumario sanitariol a la droguería DISTRIBUIDORA

NORTE S.R.L., sita en la Félix de Azara 2161 ¡de la Ciudad de Posadas -Pcia. de
I

Misiones y a su Director Técnico, por presuntbs infracciones al artículo 20 de la
i

Ley 16.463 Y a los apartados E y L de la Disposición ANMAT N0 3475/05

detalladas en el informe del INAME de fs. 1/3. :
I

ARTICULO 20- Regístrese. Dése al Departame~to de Sumarios de la Dirección de
I

Asuntos Jurídicos a sus efectos. Cumplido, arc~ívese.
,

EXPEDIENTENO 1-47-1110-560-10-3.

DISPOSICION N°

022 1~
ot OTTO A. ORSII'lGBER

¥ueoINTE:RVE:NT(¡)R
I A.N.M.A.'I!.
I
I
I
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