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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, (B ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-810-10-7 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO con el informe del
Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) de fojas 1, en el cual se hace saber
acerca de las irregularidades detectadas en la comercializacion de medicamentos
por parte de la firma Drogueria CENTRO MEDITERRANEA de Raul Oscar [ppolito,
con domicilio en la calle Vélez Sarsfield N° 1687, Ciudad de Villa Maria, Provincia
de Coérdoba, al no encontrarse inscripta ante esta Administracién Nacional para
efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos
del articulo 3°© del Decreto N° 1299/97, ni de conformidad con el procedimiento
previsto en la Disposicién ANMAT N© 5054/09,

Que el INAME informo que dicha circunstancia fue constatada con
motivo de la Orden de Inspeccion N© 38.511, efectuada en la sede de la farmacia
San Cayetano, sita en la calle San Cayetano N© 657, Ciudad de Villa Mercedes,

Provincia de San Luis, donde se observo la siguiente documentacién comercial-
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a) factura tipo "A" NO 0001-00047234, de fecha 30 de setiembre de 2010,
emitida por la firma Drogueria CENTRO MEDITERRANEA.

Que Ja mencionada Drogueria, al momento de {a referida transaccion
comercial, no se encontraba inscripta ante la ANMAT a los fines de poder efectuar
transito interjurisdiccional de especialidades medicinales de acuerdo a lo
dispuesto en el articulo 3° del Decreto N© 1299/97, ni de conformidad con el
procedimiento previsto en la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que por lo expuesto, el INAME sugirid prohibir preventivamente Ia
comercializacion de especialidades medicinales fuera de fa Provincia de Cordoba a
la drogueria en cuestion hasta tanto obtenga la habilitacién para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos de la Disposicion
ANMAT NO 5054/09, como asi también sugirio la iniciacién del pertinente surmario
sanitario a la Drogueria y a quien ejerza la Direccién Técnica, por las infracciones
al articulo 20 de ia ley NO 16.463, al articulo 3° del Decreto N© 1299/97 v a ios
articulos 1°, 20 y 69 de la Disposicion ANMAT N© 5054/09; asimismo, sugirid
informar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional de la Provincia de Cérdoba %
comunicar al Departamento de Registro la adopcion _de la medida.

Que mediante Disposicion ANMAT NC 0819/11 se ordend la
instruccion de un sumario contra la drogueria y contra su Director Técnico a fin
de determinar la responsabilidad que les corresponderia por las presuntas

infraccicnes mencionadas anteriormente.
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Que corrido el traslado de las imputaciones, a fojas 34/35 la firma y
su Directora Técnica Libertad N. MERCADAL presentan su descargo.

Que los sumariados reconociercn que la factura detectada en la
inspeccion era por el importe de $ 415,80 (cuatrocientos quince pesos con
ochenta centavos), por medicamentos que fueron vendides en la sede la de
Drogueria a la Farmacia San Cayetano con domicilio en la Ciudad de Villa
Mercedes, Provincia de San Luis.

Que acompafiaron copias de las autorizaciones otorgadas por la
Direccion de Programacion y Fiscalizacion Sanitaria de la Provincia de Cordoba vy
por la Municipalidad de Villa Maria y fotocopias de las inscripciones ante la AFIP.

Que solicitaron el sobreseimiento en las presentes actuaciones
atento la falta de antecedentes de la Drogueria, 0 que en su defecto se aplique
un apercibimiento, informando que realizarian los tramites para obtener las
habilitacicnes pertinentes.

Que remitidas las actuaciones al INAME para fa evaluacion del
descargo, et nombrado Instituto emitid su informe técnico a fojas 41/42.

Que remarco que los sumariades no niegan haber comercializado
medicamentos fuera de la jurisdiccion en la que la Drogueria se encontraba
autorizada, sino que reconocen el hecho y alegan que “los medicamentos fueron
vendidos en sede de la Drogueria”.

Que resulta indistinto a criterio del INAME que los medicamentos

hayan sido entregados y pagados en un local del establecimiento, siendo que la
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comercializacion se realizd con un establecimiento radicado fuera de la Provincia
de Cordoba, por lo cual para realizar dicha actividad la firma debid haberse
encontrado habilitada en los términos de la Disposicién ANMAT N© 5054/09.

Que por otra parte, remarco que dentro de las funciones que deben
cumplir los directores técnicos gue pretenden desempefarse en el ambito
sanitario, se encuentra la de verificar que las transacciones comerciales se
realicen dentro de los marces normatives que o reglamentan, y teniendc en
cuenta gue la firma no cuenta con habilitacion para la comercializacion fuera de
la Provincia de Cdérdoba, deblendo constatar que el cliente se encontraba
habilitado en otra jurisdiccion.

Que asimismo, resaltd que es un deber de los establecimientos que
pretendan desempenarse en el ambito sanitario, y en especial de sus Directores
Técnicos en atencion a su idoneidad técnica en la materia, el tomar efectivo
conocimiento de la regulacion aplicable a la actividad que pretendan efectuar y
de las habilitaciones requeridas en virtud de aquella.

Que agregé el mentado Instituto que la obtencidn previa de la
referida habilitacidén resulta de relevancia por cuanto es el medic que permite a
esta Administracion verificar, previamente a su comercializacidn, la adecuacién
del establecimiento a la normativa sanitaria destinada principalmente a asegurar
la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos a ser puestos en el

COMEercio.
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Que en consecuencia entendié gue no corresponde hacer lugar a lo
requerido por 10s sumariados en las presentes actuaciones.

Que por otra parte, en cuanto a la gravedad de la falta reprochada,
manifestd gue corresponde asimilarla a la prevista en el apartado C.2.2.1 de la
Disposicién 5037/09 ("2.2.1. Adquisicion de medicamentos a establecimientos a
personas habilitadas por la autoridad sanitaria jurisdiccional, pero sin habilitacion
de ANMAT, en aquellos casos en que ésta resulta necesaria”); y que en
consecuencia, la misma deviene en una falta grave en los términos de dicha
Disposicion y su similar N 1710/08.

Que a fojas 43 el Departamento de Registro informod que no existen
antecedentes de inscripcidn de la sumariada ante la ANMAT,

Que del analisis de las actuaciones surge como resultado de la
inspeccién efectuada (Q.I. NO 38.511/10), la prueba aportada vy los descargos
presentados, que la firma realizé comercio interjurisdiccional a establecimientos
ubicados fuera de la jurisdiccidn en la cual se encontraba habilitada.

Que ello constituye infraccion al articulo 20 de la Ley 16.463, en el

it

cual se establece: “...las actividades mencionadas en el articulo 19 sélo podran
realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia
Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo vy bajo la
direccion técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho

ministerio. Todo ello en Jas condicicnes y dentre de las normas que establezca la

reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y
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a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de ia
economia del consumidor”.
Que asimismo, se configurd infraccion al articulc 39 del Decreto N©

%

1299/97 en el cual se prescribe: "...los laboratorios, las empresas de distribucion
de especialidades medicinales referidas en el articulo 2° precedente, las
Droguerias y las farmacias 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 vy la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, en caracter de
proveedores”.

Que finaimente, se infringid la Disposicion ANMAT N© 5054/09 en su
articulo 1¢ (“...Las Droguerias deberan cumplir con los requisitos y condiciones
establecidos en ia presente disposicion a los fines de comercializar medicamentos
y especialidades medicinales fuera de la jurisdiccién en qgue se encuentran
habilitadas (transito interjurisdiccional}”) y en su articulo 2° (“...las personas
fisicas y/o juridicas que realicen la actividad mencionada en el articulo anterior
estaran sujetas a la obtencidon previa de la habilitacidon de sus estabiecimientos,
otorgada por esta ADMINISTRACION NACIONAL DF MEDRICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) de conformidad con el Articulo 30
del Decreto N© 1299/97. Tales establecimientos deberan contar previamente con
la habilitacion de la autoridad sanitaria jurisdiccional competente para funcionar

como Drogueria. Los establecimientos autorizados en los términos de la presente
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Disposicién seran incluidos en una BASE UNICA DE ESTABLECIMIENTOS QUE
EFECTUAN TRANSITO INTERJURISDICCIONAL, la que serd publicada vy
actualizada pericdicamente en la pagina web institucional de la ANMAT"™),
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia,
Que se actua en funcion de las facultades conferidas por los

Decretos N©1490/92 y 1271/13.

Por ello:

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

DISPONE

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma Drogueria CENTRO MEDITERRANEA de Raul
Oscar Ippolito, con domicilio constituido en la calle Vélez Sarsfield 1687, Villa
Maria, Provincia de Cordeoba, una multa de PESOS CINCUENTA MIL CIEN ($
50.100) por héber infringido el articulo 29 de la Ley NO 16,463, el articulo 39 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 citada firma, Farmacéutica
Libertad N. MERCADAL, M.P. 3709, con domicilioc constituido en la calle Vélez
Sarsfield 1687, Villa Maria, Provincia de Cérdoba, ura multa de PESQOS DIEZ MIL

($ 10.000) por haber infringido el articulo 20 de la Ley N° 16.463, el articulo 39
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del Decreto N® 1299/97 y los articulos 1° y 29 de la Disposicion ANMAT N©
5054/09.

ARTICULO 39°.- Andtense las multas en el Departamento de Registro vy
comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccién de Registro
de Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado como
antecedente al legajo del profesional.

ARTICULO 40 - Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del
Ministerio de Salud.

ARTICULO 50 - Hagase saber a los sumariados, que podran interponer recurso de
apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresion concreta de
agravics y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto
administrativo {(conf. articulo 21 de la Ley de 16.463).

ARTICULO GO .- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracién, para su registracion contable.

ARTICULO 70.- Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesadcs a los

mencionados domicilios constituidos haciéndoles entrega de la copia autenticada
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de la presente Disposicion; dése al Departamento de Registro y a la Direccidn

General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-810-10-7 .ng,,',.ull_,
DISPOSICION NO
| Dr. OTIO A. ORSINGHER
@ @ 3 % Sub Administrader Naclonal
ANM AT,
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