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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-878-11-5 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos hace saber las irregularidades en
el cumplimiento de las Buenas Pricticas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte, aprobadas por Resolucion GMC N° 49/02 e incorporadas al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N© 3475/05, por parte de
la firma LABORATORIO FARMACEUTICO & CIA. S.R.L., con domicilio en la calle
Jujuy N° 467, Ciudad de Mendoza, Provincia de Mendoza.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Medicos informa que mediante Disposicion ANMAT N°® 6536/10, cuya
copia se adjunta a fs. 5/7, la firma LABORATOR]O FARMACEUTICO & CIA. S.R.L.,
con domicilio en la calie Jujuy N® 467, Ciudad de Mendoza, Provincla de Mendoza
fue habilitada para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y
especialidades medicinales en los términos de la Disposicién ANMAT N° 5054/09,

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos informa que mediante Ol N° 1486/11 se concurrié al

establecimiento con el objetivo de realizar una inspecciéon de verificacién de
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Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, en los términos
de la Disposicion ANMAT 3475/05,

Que en dicha opartunidad, el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos informa que se observaron incumplimien‘tcus a
la Disposiclon ANMAT N° 3475/05 apartados B), C), D), E), G), 1) y L) y ai
articulo 6° del Decreto N° 1299/97, que se encuentran detallados en el informe
de fs. 1/4.

Que de conformidad con lo establecido en la Clasificacion de Deficiencias
aprobada por Disposicidn ANMAT N° 5037/09, los hechos sefialados constituyen
deficiencias clasificadas como GRAVES, MODERADAS vy LEVES.

Que paralelamente, considera que las deficiencias de cumplimiento
sefialadas representan infracciones pasibles de sancidon en los términos de la Ley
N° 16.463 y su normativa reglamentaria Decreto N° 1299/97, Dispasicién
ANMAT N° 3475/05 y Disposicion ANMAT N° 5054/09), por 0 que corresponde a
opinion del Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos vy
Productos Médicos iniciar sumario a sus presuntos autores.

Que posteriormente, el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos informa que con fecha 14/12/11 mediante O
N° 1810/11, se concurrid ai establecimiento para la Verificacidn de Buenas
Practicas de Seguimiento a Droguerias, adjuntdndose copia del Acta labrada a fs.
55/59.

Que el citado Programa informa que en dicha oportunidad se verifica la

puesta en practica de las medidas correctivas indicadas en OI N° 1486/11,
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corroborando [a subsanacion de los incumplimientos que ameritaban la
suspension de la autorizaciéon para realizar transito interjurisdiccional de
medicamentos. . "

Que sin perjuicio de ello, el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos sugiere la continuacién del tramite a fin de
iniciar el correspondiente sumario sanitario a la firma de referencia y a qulen
ejerza la Direccion Técnica por los incumplimientos §eﬁalados ut-supra. )

Que asimismo sugiere notificar la medida a la Autoridad Sanitaria
Jurisdiccional a sus efectos.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el Programa
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Medicos se
enmarca dentro de las atribuclones conferidas a la ANMAT por el articulo 10°
inciso q) del Decreto N© 1490/92,

Que respecto de las demas medidas aconsejadas por el mencionado
Programa, es necesario destacar que las mismas resultan proporcionadas y
acordes a las facultades otorgadas por el articulo 8° Incs. n) y fi) del Decreto N©
1490/92.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos y la Direccidn de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién
de su competencia. ) .

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto No

1490/92 y 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°- Instrdyase sumario sanitaric a Ia firma LABORATORIO
FARMACEUTICO & CIA. S.R.L., con domicilio en la calle Jujuy N° 467, Ciudad de
Mendoza, Provincia de Mendecza, y a quien ejefza la Direccidn Técnica; por
presunta infraccion al articulo 2° de la Ley N° 16.463, al articulo 6° del Decreto
N°® 1299/97 y a los Apartados B), C), D), E), G), J) v L) de la Disposicion ANMAT
N® 3475/05 por las razones expuestas en el Cansiderando.
ARTICULO 2°.- Registrese. Comuniquese a la Autoridad Sanitaria de la provincia
de Mendoza. Girese al Departamento de Sumarios de la Direccion de Asuntos
Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-878-11-5

DISPOSICION N° 4 Q 2 L , M“j‘f’ .

Mch
pr. OTTO A. ORSINGEER
SUB-INTERVENTOR
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