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BUENOS AIRES, § 3 ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-290-09-4 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, v

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Nacional de Medicamentos mediante OI N©
35.028 ordend una inspeccion en el establecimiento de la Drogueria Mar de
Jufec de JUFEC S.A., sito en la calle Catamarca 658, Provincia de Corrientes.

Que en la citada Inspecclon se ocbservaron la facturé tipo “C” N°
0001-00029042, de fecha 4 de marzo de 2008 y el Remito N°© 0001~
00033374, de fecha 4 de marzo de 2008 emitidos por la firma Drogueria
DROCA S.R.L., con domicilio en la calle Blas Parera 354 de la Ciudad de
Rosario, Provincia de Santa Fé a la firma Drogueria Mar de Jufec de JUFEC

S.A.

Que cabe sefalar que la firma DROCA S.R.L no se encuentra
inscripta ante esta Administracion para realizar transito interjurisdiccional de
medicamentos y especialidades medicinales en los términos del articulo 3°

del Decreto 1299/97.

Que mediante Disposicion ANMAT NO 3794/09 se ordena la

instruccidén de un sumario sanitario contra la firma Drogueria DROCA S.R.L. y
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su Director Técnico a fin de determinar la responsabllidad que les
corresponderia por la presunta infraccion al articulo 2° de Ia Ley 16.463 y el
articulo 3¢ del Decreto 1299/97.

Que corrido el traslado de estilo, la Directora Técnica se
presenta conjuntamente con la firma, tal como surge de fs. 52/5(5.

Que informan en su descargo que en cuanto al incumplimiento
del articulo 3° del Decreto 1299/97, éste se da en un contexto especial de |a
empresa, ya que atraviesa una situacion bastante débil en el ambito
econdmico.

Que asimismo, manifiestan haber cometido un error‘involuntario
malinterpretando las normas vigentes y asegurando desde ya que en lo
sucesivo procederan segun lo normado en el Decreto 1299/97, Ley 16.463 y
demas normas que les competen.

Que remitidas las actuaciones al Instituto Nacionai de
Medicamentos, el mencionado Instituto emite su informe técnico a fojas
58/59.

Que destaca el Instituto evaluante que los sumariados no
niegan la distribucién fuera de su jurisdiccion, sino que expresamente
reconocen haberla efectuado por medio de la presentacién de copia de ia
factura a favor de la Drogueria Mar de Jufec de JUFEC S.A

Que asimismo, los sumariados se limitan a manifestar que se

traté de un error involuntario malinterpretando las normas vigentes, por lo

™ z



= 062

Ministerio de Salud DISPOSICIN o

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT.

que el INAME manifiesta que es un deber de los establecimientos que
pretendan desempefiarse en el ambitc sanitario, y en especial de sus
Directores Téchicos, en atencidon a su idoneidad técnica en la materia, el
tomar efectivo conocimiente de fa regulacion aplicable a la actividad que
pretendan efectuar y de ias habilidades requeridos en virtud de at-:;uéiia.

Que sefiala ademas que |la obtencién previa de la referida
habilitacion resulta de relevancia por cuanto es el medio gue permite a la
Administracion verificar, previamente a su comerclalizacion, 1a adecuacion
del establecimiento a la normativa sanitaria destinada principalmente a
asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos a ser puestos
en el comercio.

Que en consecuencia, entiende que no corresponde hacer lugar
a lo requerido por los sumariados.

Qu'e ante esta Administracion ta firma Drogueria DROCA S.R.L.
y su Directora Téchica, ho poseen antecedentes de sanciones.

Que de! analisis de las actuaciones puede determinarse que la
firma sumariada comercializd especlaiidades medicinales con la Drogueria
Mar de Jufec de JUFEC S.A., con domicilio en la calle Cata-marca 658,
Provincia de Corrientes., no obstante no enhcontrarse inscripta para realizar

transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales

como lo requiere el art. 3° del Decreto 1299/97.
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Que la conducta descripta vulnera de esta manera lo normado
por el Decreto 1299/97, que en su articylo 3° que establece: “Los
laboratorios, las empresas de distribucién de especialidades medicinales
referidas en el articulo 2° precedente, las droguerias y las farmaclas
habilitadas por autoridades sanitarias provinciales deberdn estar registradas
ante la Autoridad Sanitaria Nacional para efectuar transacciones comerciales
de especialidades medicinales entre Provincias y/o entre Provincias y la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en cardcter de proveedores”.

Que no solo se ha violado el mencionado decreto, sino lo que
prescribe el art. 2° de la Ley 16463 que establece: “Las.actividades
mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa autorizacién y
bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Pdblica, en
establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccidon 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”.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N.© 1490/92 y por el Decreto N.© 425/10,
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Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: .

ARTICULO 1°.- Impdnese a la firma Drogueria DROCA S.R.L., con domicllio
constituido en la calle Paraguay 1766 de la Ciudad de Rosario, Provincia de
Santa Fé, una multa de PESOS CINCUENTA MIL CIEN ($50.100.-), por haber
infringido el articulo 2° de la Ley 16.463 y el articulo 3° del Decreto
1299/97.
ARTICULO 2¢°.- Impénese a la Directora Técnica de la citada firma,
Farmacéutica Ana Judit MURUA, con domicilio constituido en la calle
Paraguay 1766 de la Ciudad de Rosario, Provincia de Santa Fé, una muita de
PESOS DIEZ MIL ($10.000.-), por haber infringido el articulo 2° de la Ley
16.463 y el articulo 3° del Decreto 1299/97.
ARTICULO 30.- Andtense las sanciones en el Departamento de Registro y
comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccién de
Registro, Fiscallzacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser.agregado
como antecedente al legajo de la profesional.
ARTICULO 40.- Notifiguese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e

Institutos del Ministerio de Salud.
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ARTICULO 5°.- Higase saber a ios sumariados que podran interponer
recurso de apelacién por ante la autoridad judicial competente, con
expresion concreta de agravios y dentro de los 3 (ires) dias habiles de
habérsele notificado el acto administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley
N© 16.463).
ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copta certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién de Coordinacion
y Administracién, para su registracién contable.
ARTICULO 79.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiguese a los
interesados a los domicilios mencionados haciéndoles entrega de ia copia

autenticada de la presente disposicién; dése al Departamento de Registro

y a ia Direccién de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-290-09-4 Mhh‘?-.
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