Minister de Salud DISPOBICION N° 0 0 g ?

Secretarfa de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, (3 7 ENE 201‘5
i
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-627-12-1 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO: |

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO a raiz de una E)rden
de Inspeccion (0.1. 41560) realizada por fiscalizadores del Programa Na:c:ional
de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos, hoy Direccion de
Productos para la Salud en el establecimiento de la firma CDV propiedlad de
Negocios Farmacéuticos Sociedad Andnima sita en la calle 11 de Setiernl';:re de
1888 N© 4253, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Que en dicho procedimiento se observaron las facturas “A” N° 0001-
00313608 y Remito N° 0001-00280863 de fecha 23/08/12 emitidos por la
firma CDV de Negocios Farmacéuticos SA, a favor de AGRUPACION DE
PROFESIONALES FARMACEUTICOS” con domicilioc en la Provincia de Santa Fe,
Factura N°® 0001-00312194 y Remito N° 0001-00279563 de fecha 08/08/12
emitidos por la sumariada a favor de COFARSUR S.A.C.I.F. con domicilic en la
Provincia de Cérdoba y N° 0001-00312507 y Remito N© 0001-002795155 de

fecha 10/08/12 emitido por la FIRMA CDV de NEGOCIOS INMOBILIARIOS SA a

favor de Paradifiero Victor Hugo con domicilio en la Provincia de Buenos] Aires,
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situacién que da lugar a una investigacion a fin de determinar si existi6
/
comercializacién de especialidades medicinales con destino interjurisdiccior!al.

Que a fojas 1/2 el citado Programa informd gue la firma sumariad_a, no
posefa autorizacidén para efectuar transito interjurisdiccional de especialiéades
medicinales en los términos del articulo 3° del Decreto N 1299/97 ni Ide la
Disposicidon ANMAT N° 5054/09 dado que su inscripcion habia caducado de
pleno derecho el 30 de julio de 2012, indicando, por tanto, gue de:berl’a
prohibirse la comercializacién de especialidades medicinales fuera del émbi’to de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, iniciandose el pertinente sumario a la
firma y a quien ejerza su direccion tecnica. |
Que a fojas 21/24, por Disposicibn ANMAT N° 6511/12 se ordené dque se
instruya un sumario sanitario a la drogueria CDV propiedad de NEGOCIOS
FARMACEUTICOS S.A,. y a su Director Técnico, por la presunta infraccfén al
articulo 2° de la Ley 16.463, al articulo 3° del Decreto 1299/97 y a los articulos
10, 20 y 89 de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma sumariada y su
Director Técnico presentaron su descargo a fojas 40/41.

En el descargo indicaron que la firma habia sido habilitada para eféctuar
trénsito interjurisdiccional de medicamentos y que dicha habilitacién caduco el
dia 30 de julio de 2012.

Que manifestaron que se vieron imposibilitados de tramitar una nueva

autorizacién, dado que el dia 22 de agosto de 2012 no pudieron abonar la
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constancia requerida en efective y estuvieron a la espera de que se les otorgara

la clave de acceso de pago telefénico para iniciar el trémite.

Que destacaron que estuvo en su animo cumplir con la normativa vigente,
solicitando que atento su falta de antecedentes y la falta de riesgo a la salud de
la poblacion se obvie la sancion pertinente,

Que indicaron que todos los productos tomados al azar en la inspeccion
habian sido correctamente informados al sistema nacional de trazabilidad, lo
que demuestra que sus acciones siempre réspetaron la normativa vigente.

Que en cuanto a la imputacién del articulo 8 de la Disposicion ANMAT No
5054/09 indicaron que e] Ministerio de Salud autorizd el cambio de Direccion
Técnica a favor del Farmacéutico Roberto Alejandro Sanchez con fecha 23 de
julio de 2012 y al haber caducado la autorizacidon para efectuar transito
interjurisdiccional con fecha 30 de Julio de 2012, no incumplieron con el articulo
8 va que no se habia vencido el plazo de 30 dias que otorga dicha norma para
comunicar el cambio de los datos declarados ante esta Administracion.

Que a fojas 45 el ex Programa evalud el descargo desde el punto de
vista técnico.

Que dicho Depari:amento indicé que los sumariados no negaron las
tmputaciones sino que reconocieron los hechos.

Que resaltd que es deber de los establecimientos que pretendan
desemperiarse en el ambito sanitario el tomar efectivo conocimiento cie la

regdlacién aplicable a la actividad que pretendan efectuar y que la obtencién
'
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previa de la habilitacion resulta de importancia por cuanto es el medio que
tiene esta Administracion para verificar la adecuacioén del establecimiento"a la
normativa vigente, previo a la comercializacion de especialidades medicinales.
Que -en cuanto a la gravedad de la falta reprochada sefald que
corresponde asimilarla a la prevista en el apartado C.2.1.1 de la Disposicion
ANMAT N° 5037/09, en tanto que se refiere a la adquisicion de medicamentos a
establecimientos o personas habilitados por la autoridad sanitaria jurisdicci::mal,
pero sin habilitacién de ANMAT, en aquellos casos en que esta regulta
necesaria, sefialando que en consecuencia la falta deviene en grave eri1 los

|

Que del analisis de las actuaciones se determiné que la drogueria CDV de

términos de dicha Disposicién y su similar 1710/08.

Negocios Farmacéuticos S.A. sita en la Ciudad Autdonoma de Buenos Aires
comercializé especialidades medicinales con firmas sitas en la Provincia de
Buenos Aires, Provincia de Santa Fe y Provincia de Cordoba, tal como surge de
las probanzas obtenidas en autos, no obstante no encontrarse inscripta en los
términos del articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y de la Disposicién ANMAT N©
5054/09, requisito indispensable para llevar a cabo la mencionada actividad
fuera del &mbito de su jurisdiccion, en este caso, fuera de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, dado que su habilitaciéon habia caducado con fecha 30 de julio
de 2012 v las transacciones verificadas son de fecha posterior.

Que en consecuencia, los sumariados violaron de esta manera o normado

I
por la Ley de Medicamentos, que en su Articulo 2 se establece: “Las actividades
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mencionadas en el articulo 19 sélo podran realizarse, previa autorizacién y bajo
el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Pablica,j en
establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccion técnica; del
profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo ello
en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantfas técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del
consumidor.”

Que el articulo primero de la mencionada Ley de Medicamentos se refiere
a las actividades de importacién, exportacién, produccién, elaboracién,
fraccionamiento, comercializacién o depésito en jurisdiccién nacional o con
destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimlcos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico y
todo otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana y las personas
de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Que cabe tener en cuenta que el sélo hecho de la transaccion comercial
de una firma con asiento en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en este caso
la venta de especialidades medicinales, a una firma con asiento en el dmbito de
la Provincia de Buenos Aires, Santa Fe o Cérdoba, no encontrédndose inscripta
en los términos del articulo 3° del Decreto N© 1299/97, configura de por si la

infraccién que se le imputé a la firma sumariada.

o
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Que la Instruccion considerd se infringié también la Disposicién ANMAT NO
i

5054/09, la cual reglamenta especificamente los requisitos que deben cu:mplir
las droguerias a los fines de obtener la habilitacion ante esta Administracion
para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos, la cual posee
caracter constitutivo, conforme establece el articulo 6°, no encontrandose su
comercializacién ni la aludida autorizacién, en el caso de que ésta hubiese
caducado, conforme [o establecido por el articulo 7° de la norma citada.

Que los sumariados, reconocieron que la inscripcién caducé con fecha 30
de Julio de 2012 y alegaron que se vieron imposibilitados de tramitar una
nueva inscripcion dado que el dia 22 de agosto de 2012 no pudieron abon;ar fa
constancia en efectivo.

Que dicha declaracion demuestra que pasaron mas de 100 dias sin que la
firma haya intentado renovar su habilitacion, sin perjuicio de lo cual
continuaron efectuando transito interjurisdiccional.

[T

Que el desconocimiento de la ley no puede ser alegado como eximente de

responsabilidad. :

Que en cuanto a la imputacién de infraccion del articulo 8 de la
Disposicion ANMAT N© 5054/09, la Instruccién considera que asiste razén al
sumariado dado que el cambio de Direccion Tecnica fue aprobado pt.:.r el

Ministerio de Salud con fecha 23 de Julio de 2012 y al vencer la habilitacion el

30 de julio de 2012, el plazo de 30 dias corridos no habia vencido dentro del

"
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lapso en el cual se encontraba la sumariada dentro del régimen de la
mencionada Disposicidn.

Que en consecuencia cabe concluir que la firma CDV de Negocios
Farmacéuticos S.A., y su Director Técnico infringieron el articulo 2° de la Ley N°
16.463, el articulo 3° del Decreto NC 1299/97 y los articulos 1° y 20 de la
Disposicion ANMAT N 5054/09.

Que la Direccidén General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actua en virtud de lo dispuesto por el Decreto N° 1490/92 y «l

Decreto N°1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma CDV de Negocios Farmacéuticos S.A., con
domicilio en la calle 11 de Septiembre de 1888 N° 4253, de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, una sancion de PESOS CINCUENTA MIL CIEN ($
50.100.-) por haber infringido el articulo 2° de la Ley N° 16.463, el articulo 3°
del Decreto N© 1299/97 y los articulos 10 y 2° de la Disposicion ANMAT NO©

5054/09.
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ARTICULO 2°.- Impénese a su Director Técnico Farmacéutico SANCHEZ
Roberto Alejandro DNI 11.931.932 M.N. 9735, con domicilio en la calle 11 de
Septiembre de 1888 N° 4253, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,‘ una
sancién de PESOS DIEZ MIL ($ 10.000.-) por haber infringido el articulo 2° de
la Ley N© 16.463, el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y los articulos 1° y 20
de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

ARTICULO 3°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer Fecurso
de apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresion coml:reta
de agravios y dentro de los 3 (tres) dias hébiles de habérsele notificado el acto
administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N° 16.463), el que sera resyelto
por la autoridad judicial competente y que en caso de no interponer recurslo de
apelacion, el pago de la multa impuesta debera hacerse efectivo dentro de igual
plazo de recibida la notificacion.

ARTICULO 49.- Comuniquese a la Secretarfa de Politicas, Regulacién e
Institutos del Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Andtense las sanciones en la Direccién de GestitimI de
Informacidn Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a
la Direccion Nacional de Regulacion, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del

Ministerio de Salud de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente

al legajo del profesional.
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ARTICULO 60°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccidon General de
Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 7°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; dése a la Direccién de Vigilancia de Productos para la

Salud y comuniquese a la Direcciéon General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

-';
‘r

EXPEDIENTE N°© 1-47-1110-627-12-1 !

DISPOSICION No @ @ g ﬁ

-

Ing. ROGELI LOIPEZ

Administradsr
Naclo
A.N.M.A_T_ na'
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