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Secretarfa de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT, '

BUENOS AIRES, 1 9 ENE 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-332-15-5 del Registro} de esta

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO con el informe de la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) en el que comunicd que po;r orden de
inspeccién N° 2015/2300-DVS-2572, personal de la citada Direccidn concurrid al
establecimiento de la drogueria UNII LAB de GRAZIADEI MARRAPORI Antonio

Angel, sita en la calle Urquiza N® 3325, localidad de Rosario, provincia de Santa

Fe.

Que mediante Disposicién ' ANMAT N° 7680/11 se prohibié la
comercializacion de especialidades medicinales fuera de la provincia de Santa Fe
a la drogueria UNI LAB de GRAZIADEI MARRAPODI Antonio Angel hasta tanto se

habilitara para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales

en los términos de la Disposicion ANMAT N¢ 5054/09.-

Que con fecha 27 de mayo de 2015 y 28 de mayo de 2015 fiscalizadores
de la DVS tomaron conocimiento de la comercializacién de medicantentos por
parte de la citada drogueria fuera' de la jurisdiccion en la que seiencuentra

habilitada.
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Que en dicha inspeccion se observc’n documentacién comercial e:i'nitida por
dicha drogueria, la cual se detalla a continuacién: Factura tipo B N° 0001-
00000924 (foja 11) y su correspondiente Remito N° 0001-00001799 (foja 12) de
fecha 22 de julio de 2014 a favor de ‘|‘Fundacién Nuestra Sefiora del Rosario”, sita

en Mitre 594 de la localidad de San Nicolds, provincia de Buenos Aires; Factura

tipo B N° 0001-00000951 (foja 13) de fecha 27 de noviembre de 2014 a favor de

“Municipalidad de Carlos Casares”, sita en M. de Andrea 25 de la Ior?‘alidad de
Carlos Casares, provincia de Buenos Aires; Factura tipo B N° 0001-60001152
(foja 14) de fecha 12 de diciembre de 2014 a favor de “"Municipalidad de Leandro
N. Alem”, sita en Rivadavia S/N° dei la localidad de Vedia, provincia de Buenos

|
Aires; Factura tipo A N° 0001-00000603 (foja 17) y su correspondiente Remito

N° 0001-00001891(foja 18) de fecha 22 de enero de 2015 y Factura ftipo A N°

0001-00000601 (foja 19) y su correspondiente Remito N° 0001-00001;886 (foja
20) de fecha 13 de enero de 2015 a favor de “Clinica del Valle S.R.L..;", sita en
Ameghino 1334 de la localidad de Comodoro Rivadavia, provincia dt—:l Chubut;
Factura tipo B N° 0001-00001156 (foja 22) y su correspondiente Remito N°
0001-00001885 (foja 21) de fecha 08 de enero de 2015 a favor de “Fundacion

Médica de Rio Negro y Neuquén”, sita en Yrigoyen 47 de la localidad de [Cipolletti,

provincia de Rio Negro.
!

Que la DVS indicd que la drogueria UNI LAB de GRAZIADEI MA\:RRAPODIi
Antonio Angel no se encontraba, hasta el momento de la inspeccién que dio

arigen al presente sumario, habilitada por esta Administracién paral efectuar

A .




i

|
DISPOSICION N° 0 ? ﬁl

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,

9

_trénsito interjurisdiccional de medicamentos en los términos de la Disposicion

ANMAT N° 5054/09.

Que a entender de la mencionada Direccion la situacion

‘ reseflada

representa un incumplimiento, atribuible tanto a la drogueria UNI LAB de

GRAZIADEI MARRAPODI Antonio Angel como a su Director Técnico, al ¢

rticulo 20

de la Ley N° 16.463, a los articulos 10 y 29 de la Disposiciéon ANMAT N¢ 5054/09

y al articulo 39 del Decreto N° 1299/97.

Que mediante Disposicion ANMAT NC 6003/15 se ordend
correspondiente sumario sanitario .a la drogueria UNI LAB de G
MARRAPODI Antonio Angel y a su Director Técnico por los
incumplimientos antes indicados e informar a la Autoridad

Jurisdiccional.,

iniciar el
RAZIADEI
presuntos

Sanitaria

Que corrido el traslado de las imputaciones, el Farmacéutico Antonio ﬁ\ngel

GRAZIADEI MARRAPODI, en su caracter de Director Técnico y titular de la

drogueria UNI LAB, presento su descargo a fojas 39/41.

Que remitidas las actuaciones a la DVS para la evaluacién del de

citada Direccién emitié su informe técnico a fojas 43.

Scargo, la

Que indicd que el sumariado no negdé haber comercializado medii:amentos

fuera de la jurisdiccion en la que se encuentra ubicada la firma, sino que se limité

a realizar el descargo en base a cuestiones relacionadas a la adqu

isicion de
L

medicamentos a la drogueria SIFARM SOCIEDAD DE RESPONS!I\BILIDAD

IMITADA.
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Que también puso de resalto que mediante Disposicidn ANMAT NO

7680/11, se prohibié la comercializacién de especialidades medicinales
la provincia de Santa Fe a la drogueria sumariada, por lo que la DVS
que el sumariado intentd en su descargo desviar la atencion ¢

reprochado.

Que por Ultimo, a criterio de la citada Direccion, la falta re

fuera de
entendid

el hecho

prochada

representa una falta GRAVE en los términos de la Disposicion ANMAT NO©

5037/2009.

Que del analisis de las actuaciones surge que el sumariado en su

reconocid como cierta la Factura tipo A N°© 0001-00023100 (foja 15) de

descargo

fecha 28

de abril de 2015, la cual no ha sido objeto de anadlisis en el presente expediente.

Que continud con que no comercializaban medicamentos que reguieran la

cadena de frio, punto que tampoco ha sido objeto de analisis en el infor

de la DVS.

Que siguid su exposicion con el reconocimiento de operaciones v

a normas que no ha sido indicadas en la disposicion que ordena el
sumario informando gue ha dado comienzo a los tramites para regulari
situacion.
. Que nada ha indicado en relacién a lo imputado en el acta de in
origen del presente sumario, qu'e es el transito interjurisdicc
medicamentos por parte de la firma sin contar con la autorizacién

ministracion Nacional para realizar dicha actividad.

/] 4

me inicial

iolatorias
presente

zar dicha

speccion,
ional de

de esta




=3
(e
<«

DISPOSICIGN Ne @ ‘

Secretaria de Polfticas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT, ll
Que la Direccién de Faltas Sanitarias comparte la opinién de la DVS en
cuanto es importante indicar que es un deber de los establecimientos que
pretendan desempefiarse en el ambito sanitario, y especial de sus directores
técnicos en atencién a su idoneidad técnica en la materia, el tomal‘ efectivo

conocimiento de la regulacion aplicable a la actividad que pretendan efectuar y

de las habilitaciones requeridas en virtud de aquella.

Que al respecto el articulo 29 de la Ley N° 16.463 sefala: "Las actividades
mencionadas en el articulo 19 sélo podran realizarse, previa autorizacion y bajo
el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Pablica, en
establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién 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
garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del

consumidor”,

Que asimismo, el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09 indica:
“Las droguerias deberdn cumplir con los requisitos y condiciones establecidos en
la presente disposicion a los fines de comercializar medicamentos y
especialidades medicinales fuera de la jurisdiccion en que se encuentran

habilitadas (trénsito interjurisdiccional)” y el articulo 29 de la misma Disposicion

establece: “Las personas fisicas y/o juridicas que realicen la actividad
. ]
mencionada en el articulo anterior estaran sujetas a la obtencion previa de la

habr’ﬁtacr’én de sus establecimientos, otorgada por esta ADMINISTRACION
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NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALII'MENTOS Y TECNOLOGIA .~"Vh'_5D.I'C/¢'tt (ANMAT)

de conformidad con el Articulo 3° del Decreto N° 1299/97 (...)".

Que en el mismo orden de ideas, el articulo 3° del Decreto N¢ 1299/97

Il - . . l r r
reza: “Los [laboratorios, las empresas de distribucién de especialidades

medicinales referidas en el articulo 2° precedente, las droguerias y las [farmacias

habilitadas por autoridades sanitarias provinciales deberan estar registradas ante

la Autoridad Sanitaria Nacional para efectuar transacciones comernciales de

especialidades medicinales entre Provincias y/o entre Provincias y la Ciudad

Auténoma de Buenos Aires, en caracter de proveedores”.

Que es por ello que la Direccién de Faltas Sanitarias concluye que la

drogueria UNI LAB de GRAZIADEI MARRAPODI Antonio Angel y Su

Director

Técnico infringieron el articulo 29 de la Ley N© 16.463, los articulos 10 y 20 de la

Disposicion ANMAT N°© 5054/09 y el articulo 3° del Decreto N© 1299/97,

Que la Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud y la

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competer

A

Direccion

cia,

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO©

1490/92 y por el Decreto N° 101 dei 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
? '
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ARTICULO 1°.- Impénese a la drogueria UNI LAB de GRAZIADEI MARRAPODI

Antonio Angel, con domicilio en la calle Urquiza 3325, localidad de Rosario,
provincia de Santa Fe, una multa de PESOS CIENTO CINCUENTA MIL ($|1150.000.)
por haber infringido.el articulo 29 de la Ley N° 16.463, el articulo 3° d(iel Decreto
NO 1299/97 vy los articulos 12 y 2° de |la Disposicion ANMAT N© 5054/09!

ARTICULO 29.- Impénese al Director Técnico Farmacéutico Antorlwio Angel

1cilio en la

GRAZIADEI MARRAPODI, D.N.I. 8.344.668, Matricula N° 181, con domi
calle Urquiza 3325, localidad de Rosario, provincia de Santa Fe, unalmulta de
PESOS TREINTA MIL ($30.000.-) por haber infringido el articulo 2° de {a Ley N©
16.463, el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y los articulos 1° y 129 de la

Disposicién ANMAT N© 5054/09,

ARTICULO 39.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacion poriante la ANMAT, con expresién concreta de agravios y dentro de los
3 (tres) dias habiles de habersele notificado el acto administrativo {conforme
articulo 219 de la Ley N® 16.463); en caso de no interponer el recurso,lel pago
de la multa impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de|recibida

esa notificacion.

ARTICULO 40.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del
Ministerio de Salud de la Nacion. Il
ARTICULO 5°.- Anétense las sanciones en la Direccidn de Gestidon de Informacién

Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccidn

Nacional de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud

« :




|

(

Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT,

|

1

pisposicion Ne () ? 0 ?
o

l

de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente al Ifiegajo del

profesional. ‘

ARTICULO 60°.- Notifiquese mediante copia certificada de la prese‘nte a la

Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccion General de

Administracion, para su registraciéon contable.

ARTICULO 7°.- Registrese; 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 Direccion de Gestion de Informacion Técn
Direccion de Vigilancia de Productos para la: Salud y a la Direccién Ger

Asuntos Juridicos a sus efectos.

ica, ala

heral de

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-332-15-5

DISPOSICION N° @ ? @ g

Br. HOBERI Lin
Suhadministrador Hacioral
A.N.M,A.T.
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