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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-845-10-9 del Registro de

esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de
Medicamentos hace saber que fiscalizadores de ese Instituto han tomado
conocimiento de la comercializacidon de medicamentos por parte de la drogueria
denominada LMX S.A., sita en la calle Naon N° 781, Lomas del Mirador, Provincia
de Buenos Aires, fuera de la jurisdiccion en la cual se encuentra habilitada, no
obstante su falta de habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales.

Que el citado Instituto informa que dicha circunstancia fue
constatada con motivo de la Orden de Inspeccion N° 1786/10 efectuada en el
establecimiento de la drogueria Sauce Viejo de Abel Omar Eggel sita en la calle
Uruguay N° 2330, Sauce Viejo, Provincia de Santa Fe, a fin de realizar una
inspeccion Verificacidon de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte, aprobada por Resolucién GMC 49/02

e incorporada al Ordenamiento Juridico Nacional por Disposicién ANMAT NO©



3475/05, conforme lo autorizado por el articulo 14, segundo parrafo de la
Disposicidén —~ANMAT- N© 5054/09.

Que durante dicho Procedimiento se observdé la siguiente
documentacion comercial: Factura tipo "M” N° 0001-00000037, de fecha
23/11/2010, emitida por LMX S.A., a favor de la drogueria Sauce Viejo de Abel
Omar Eggel de la Localidad de Sauce Viejo, Provincia de Santa Fe.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos informa que la
drogueria denominada LMX S.A., sita en la calle Naon N° 781, Lomas del Mirador,
Provincia de Buenos Aires, no se encontraba al momento de la comercializacién,
inscripta por ante esta Administracion Nacional para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales, en los términos del articulo 30
del Decreto N°© 1299/97, ni se encuéntra actualmente habilitada de conformidad
con el procedimiento previsto en la Disposicion —~ANMAT- N° 5054/09.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos entiende que las
circunstancias detalladas implican una infracciéon a lo normado por el articulo 29
de la Ley N© 16.463 y el articulo 3° del Decreto N°© 1299/97, reglamentario de la
misma y los articulos 19, 20 y 69 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.
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Que en consecuencia el Instituto Nacional de Medicamentos,
sugiere prohibir preventivamente la comercializacion de especialidades
medicinales a la drogueria denominada LMX S.A., sita en la calle Naon N° 781,
Lomas del Mirador, Provincia de Buenos Aires, fuera del ambito de la Provincia de
Buenos Aires, hasta tanto obtenga la habilitacion para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos de ta Disposicion
-ANMAT- N° 5054/09, iniciar el pertinente sumario a dicha drogueria y a quien
ejerza su direccion técnica por las infracciones senaladas, informar a la Autoridad
Sanitaria Jurisdiccional y comunicar al Departamento de Registro la medida
adoptada.

Que se ha constatado la comercializacidon interjurisdiccional de
especialidades medicinales.

Que lo actuado por el INAME enmarca dentro de lo autorizado
por el Articulo 13 de la Ley N° 16.463, resultando competente la ANMAT en virtud
de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 articulo 8% inc) n) y 10
inc q).

Que el Decreto N° 1299/97 regula algunas de las etapas criticas
que conforman la cadena de comercializacién de medicamentos que se efectle en
jurisdiccion nacional o con destino al trafico interprovincial (cfr. art. 19),
refiriendose en el considerando de la norma que "frente a la deteccién de

especialidades medicinales ilegitimas efectuada por el Ministerio de Salud y Accion
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Social resulta indispensable para el logro de una fiscalizacion integral y efectiva
regular algunas de las etapas «criticas gque conforman la cadena de
comercializacion de los medicamentos.”

Que el articulo 3° del aludido Decreto establece que los
Laboratorios y Empresas de distribucion mencionadas en el articulo 2° vy las
Droguerias y farmacias habilitadas por autoridades sanitarias provinciales
"deberadn estar registradas ante la Autoridad Sanitaria Nacional para efectuar
transacciones comerciales de especialidades medicinales, entre Provincias y/o
entre Provincias v la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en caracter de
proveedores.”

Que la Disposicion ~ANMAT- N° 5054/09 en el 5° parrafo del
considerando sefala que la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Meédica tiene competencia . entre otras materias, en todo lo
referido al contralor de las actividades, procesos y tecnologias que se realicen en
funcién del aprovisionamiento, producclon, elaboracién, fraccionamiento,
importacion y/o exportacion, depdsito y comercializacion de medicamentos, y
especialidades medicinales de uso humano (Articulo 39, inciso e), reafirmando de
este modo lo establecido en el articulo 3° inc. e) del Decreto 1490/92. (cfr.
Disposicién —~ANMAT- N° 5054/09).

Que la referida norma agrega que: "Que por el precitado

Decreto- refiriendose al Decreto N° 1490/92- se dispuso también que la
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) sea el drgano de aplicacién de las normas legales que rigen las materias
sujetas a su competencia, las que en el futuro se sancionen y las que en uso de
sus atribuciones dicten el Ministerio de Salud y Accion Social (hoy Ministerio de
Salud) y la Secretaria de Salud (hoy Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos), en referencia al ambito de accion de la Administracion (Articulo 4°)” y
que: “...todo ello fue complementado con la consecuente potestad (obligacién /
atribucion) para fiscalizar adecuada y razonablemente el cumplimiento de las
normas de sanidad y calidad establecidas para los citados procesos y actividades,
como asi también para proceder al registro y/o autorizacion y/o habilitacion —
conforme a las disposiciones aplicables— de las personas fisicas o juridicas que
intervengan en las acciones de aprovisionamiento, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, importacion y/o exportacion, depdsito y comercializacion de los
productos mencionados, fiscalizando o supervisando la ejecucion de dichas
actividades (Articulo 8°, incisos I} y II) (cfr. 5° y 6° parrafo del considerando
Disposicion —~ANMAT- N° 5054/09).

Que en virtud de tales competencias y atribuciones se dispuso
que a fin de comercializar medicamentos y especialidades medicinales fuera de la
jurisdiccion en que se encuentran habilitadas -transito interjurisdiccional- las
droguerias que habran de realizar tales actividades comerciales deberan cumplir

con los requisitos y condiciones establecidos en la aludida Disposicion, fas que
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estaran sujetas a la obtencidn previa de la habilitacion de sus establecimientos,
otorgada por esta Administracion Nacional de conformidad con el Articulo 3° del
Decreto N© 1299/97 debiendo contar previamente con la habilitacién de la
autoridad sanitaria jurisdiccional competente para funcionar como drogueria (cfr.
Articulo 1° y 2° Disposicién ~ANMAT- N° 5054/09).

Que la citada normativa agrega gque, con caracter previo a
obtener la referida habilitacion, |la drogueria que pretenda su habilitacion debera
acreditar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos del MERCOSUR, aprobadas
por Resolucién GMC N@ 49/2002, e incorporada al ordenamiento juridico nacional
mediante Disposicion ANMAT N¢ 3475/2005 o aquellas que en lo sucesivo las
sustituyan y/o modifiquen, lo que sera verificado por la ANMAT mediante una
inspeccion en la que se verificara respecto de los medicamentos Yy/o
especialidades medicinales que hubiere en existencia los items de la Guia de
Inspeccidén aprobada por Resolucion Ministerio de Salud N° 1164/00 que resulten
aplicables (cfr. Articulo 6° Disposicion —~ANMAT- N° 5054/09).

Que en consecuencia corresponde instruir sumario sanitario a la
drogueria denominada LMX S.A., sita en la calle Naon N° 781, Lomas del Mirador,
Provincia de Buenos Aires y a quien resulte ser su Director Técnico por {a presunta
infraccion ai articulo 2° de la Ley 16.463, al Articulo 3° del Decreto N°® 1299/97 y

a los articulos 1° y 2° de la Disposicion ~ANMAT- N° 5054/09.
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Que el dltimo parrafo del articulo 6° de la Disposicion ~ANMAT-
N° 5054/09 establece que: "...la habilitacion a obtener posee caracter
constitutivo, no encontrandose autorizada la comercializacién interjurisdiccional
de medicamentos y/o especialidades medicinales hasta tanto se haya obtenido la
misma, no obstante haberse iniciado el tramite correspondiente a esos fines”,
circunstancia esta ultima que no se deriva de los antecedentes obrantes en las
referidas actuaciones.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de
Asuntos Juridicos han tomado Ia intervencién de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;
ARTICULO 1°- Prohibese la comercializacion de especialidades medicinales fuera
del ambito de la Provincia de Buenos Aires, a la drogueria denominada LMX S.A.,
sita en la calle Naon N°® 781, Lomas del Mirador, Provincia de Buenos Aires, hasta

tanto obtenga la habilitacién para efectuar transito interjurisdiccional de
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especialidades medicinales en los términos de la Dispo_sicic')n ~ANMAT- N°
5054/09, por los argumentos expuestos en el considerando de la presente.
ARTICULO 2°.- Instriyase sumario sanitario a la drogueria denominada LMX S.A.,
sita en la calle Naon N°® 781, Lomas del Mirador, Provincia de Buenos Aires, y a
quien resulte ser su Director Técnico por la presunta infraccién al articulo 2° de la
Ley 16.463, al Articulo 3° del Decreto N°® 1299/97 y a los articulos 1° y 2° de la
Disposicidn -~ANMAT- N° 5054/09 en virtud de los argumentos expuestos en el
Considerando de la presente.

ARTICULO 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para
su publicacion en el Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias
provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Comuniquese a la Direccién de Planificacion y de Relaciones Institucionales y al
Departamento de Registro la medida adoptada a sus efectos. Comuniquese a las
Camaras y entidades profesionales correspondientes. Dése al Departamento de

Sumarios de la Direccldn de Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido, Archivese.
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