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VISTO el Expediente N°© 1-47-1110-814-10-1 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnoIogia Médica,

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones el Instituto Nacional de
Medicamentos hace saber las irregularidades detectadas con respecto a la
drogueria KELLERHOFF S.A., en razon de no encontrarse registrada ante esta
Administracion Nacional a los fines de poder efectuar transito interjurisdiccional
de especialidades medicinales de acuerdo a lo enunciado en el articulo 3° del
Decreto N° 1299/97, ni encontrase habilitada en los términos de la Disposicion
ANMAT N© 5054/09.

Que el mencionado Instituto informa que se ha tomado
conocimiento de la comercializacion de medicamentos por parte de la citada
drogueria, con domicilio en la calle Sarmiento N° 642, Ciudad de Concordia,

Provincia de Entre Rios, a la farmacia PASTEUR.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos afirma que dicha
circunstancia fue constatada con motivo de la Orden de Inspeccién N° 38.666,
efectuada en la sede de la farmacia PASTEUR, sita en la calle Beron de Astrada
N° 1231, Ciudad de Curuzu Cuatid, Provincia de Corrientes, dénde se observo
la siguiente documentacion comercial: Factura Tipo “A” N° 0010-
00612610/001, de fecha 10-11-2010;Factura N© 0010-00612764/001, de
fecha 11-11-2010; Factura N° 0010-00612899/001, de fecha 12-11-2010,
todas emitidas por la drogueria KELLERHOFF S.A..

Que corresponde destacar que de acuerdo al informe del
INAME, la drogueria de referencia, al momento de realizar las mencionadas
transacciones comerciales no se encontraba, ni se encuentra actualmente,
inscripta ante la ANMAT. a los fines de poder efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales de acuerdo a lo enunciado en
el articulo 3° del Decreto N° 1299/97, ni se encuentra actualmente habilitada
de conformidad con el procedimiento previsto en la Disposicion ANMAT No
5054/09.

Que por lo expuesto, el Instituto Nacional de Medicamentos
sugiere prohibir la comercializacién de especialidades medicinales fuera del
ambito de la Provincia de Entre Rios, a la drogueria KELLERHOFF S.A., hasta

tanto obtenga la habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de
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especialidades medicinales de acuerdo a la Disposicion ANMAT N°© 5054/09, la
iniciacion del pertinente sumario sanitario a la citada drogueria y a quien
ejerza la Direccion Técnica; informar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional de
la Provincia de Entre Rios, y comunicar al Departamento de Registro la
adopcion de la medida.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la
medida aconsejada por el organismo actuante, resulta competente ésta
Administracion Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto
No© 1490/92, inc. i) del Articulo 89,

Que desde el punto de vista sustantivo las irregularidades
constatadas configuran la presunta infraccién al articulo 2° de la Ley N©
16.463, al articulo 3° del Decreto N° 1299/97 vy los articulos 1° y 20 de la
Disposicion ANMAT N°© 5054/069.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de
Asuntos luridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1450/92 y N© 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
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DE MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Prohibese preventivamente |la comercializacién  de
especialidades medicinales, fuera del &mbito de la Provincia de Entre Rios, a la
drogueria KELLERHOFF S.A. por las razones expuestas en el Considerando de
la presente Disposicion, hasta tanto obtenga la habilitacion para efectuar
transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 5054/09.

ARTICULO 2°- Instruyase sumario sanitario a la drogueria KELLERHOFF S.A.,
con domicilio en la calle Sarmiento N°© 642, Ciudad de Concordia, Provincia de
Entre Rios, y a quien ejerza la Direccion Técnica por presuntas infracciones al
articulo 20 de la Ley N° 16.463, al articulo 3° del Decreto 1299/97 y a los
articulos 1° y 20 de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

ARTICULO 39.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial
para su publicacion. Comuniquese a la Autoridad Jurisdiccional de la Provincia
de Entre Rios, y a las demas autoridades sanitarias provinciales y a las del
Gobierno de la Ciudad Autébnoma de Buenos Aires y a las Camaras y entidades
profesionales correspondientes. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y
Relaciones Institucionales de esta A.N.M.A.T.. Comuniquese al Departamento

de Registro la medida adoptada a sus efectos. Dése al Departamento de
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Sumarios de la Direccién de Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido,
archivese,

EXPEDIENTE N© 1-47-1110- 814-10-1

DISPOSICION N° ' ]/J/HH’L
p. OTTO A. DRSINGHER
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