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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, | § JUL 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-257-11-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

Y

CONSIDERANDO:

Que las referidas actuaciones se inician como consecuencia de dos
inspecciones realizada por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME)
(fs. 2/8 y 11/26) en el establecimiento de la drogueria The Sun Concept
Company S.A., sito en la calle Intendente Tomkinson 1470, Becar, Partido de
San Isidro y de la drogueria Speedmed S.A., sito en la calle Pierres 10, Villa
Dominico, Partido de Avellaneda, ambos en la Provincia de Buenos Aires.

- Que durante las mentadas inspecciones el INAME tomd conocimiento
de la comercializacién de medicamentos por parte de la drogueria H. MEDICA
ARGENTINA S.A., con domicilio en Ila Ciudad Autonoma de Buenos Aires, con
los establecimientos inspeccionados ubicados en la Provincia de Buenos
Aires, ya que en dichos procedimientos se observaron las facturas tipo A N°
0001-00014020 de fecha 31/10/2010, y tipo A N° 0001-00014892 de fecha
14/02/2011, mediante las que se documentaron las transacciones

antedichas.

-
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Que a fojas 1 el INAME informa sobre la falta de habilitacion de la
firma H. MEDICA ARGENTINA S.A. para el transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales al momento de la comercializacion referida,
sugiriendo que se prohiba a la citada firma la comercializacion de
especialidades medicinales y se inicie el pertinente sumario.

Que mediante l!a Disposicion ANMAT N© 4569/11 se ordend la
instruccidn de un sumario sanitario a H. MEDICA ARGENTINA S.A. por
presuntas infracciones al articulo 2° de la Ley 16.463, al articulo 3° del
Decreto N°® 1299/97 y a los articulos 1° y 2° de la Disposicion ANMAT N°
5054/09.

Que asimismo se ordend prohibir a la firma la comercializacion de
especialidades medicinales hasta tanto obtuviera las habilitaciones
correspondientes.

Que corrido el traslado de estilo, la firma sumariada se notifica y
presenta su descargo a fojas 74/78.

Que el INAME realiza un analisis del referido descargo a fojas 84/85.

Que en su descargo la firma asevera que no hubo distribucion de
especialidades medicinales por.su parte y por lo tanto no ha habido actividad
sanitaria de entrega de producto alguno.

Que asimismo la sumariada afirma que la documentacion reconocida

(facturas) sdlo prueba una relacion comercial.
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Que por Ultimo H. MEDICA ARGENTINA S.A. aduce que los productos
comercializados no tenian deficiencias de calidad y fueron manufacturados
por establecimientos habilitados.

Que a fojas 86 el Departamento de Registro informa que la firma no
se encuentra registrada ante esta Administracion Nacional.

Que del analisis de las actuaciones puede determinarse que la
drogueria H. MEDICA ARGENTINA S.A. comercializé especialidades
medicinales fuera del ambito de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, como
queda demostrado con las facturas mencionadas, no obstante no
encontrarse, en ese momento, habilitada para realizar dicha operacion,
violando de esta manera lo normado por el Decreto N© 1299/97, que en su
articulo 3 establece: “Los laboratorios, las empresas de distribuciéon de
especialidades medicinales referidas en el articulo 2° precedente, las
S droguerias y las farmacias habilitadas por autoridades sanitarias provinciales
deberan estar registradas ante la Autoridad Sanitaria Nacional para efectuar
transacciones comerciales de especialidades medicinales entre Prdvincias y/o
entre Provincias y la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en caracter de
proveedores.”

Que cabe sefalar que la norma hace expresa referencia a la
comercializacion de especialidades medicinales y no sélo a la distribucion,

como afirma la sumariada.

Ay ,
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Que con dicha conducta también se violé el articulo 2° de la Ley N©
16,463 cuando establece: “Las actividades mencionadas en el articulo 1°
solo 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 direccidn 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 pulblica y de la economia del
consumidor.”

Que asimismo ia sumariada viold la Disposicion ANMAT NO 5054/09
que en su articulo 1° establece “Las personas fisicas y/o juridicas que
realicen la actividad mencionada en el articulo anterior estaran sujetas a la
obtencion previa de la habilitacién de sus establecimientos, otorgada por
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) de conformidad con el Articulo 3° del
Decreto N© 1299/97. Tales establecimientos deberan contar previamente con
la habilitacion de la autoridad sanitaria jurisdiccional competente para
funcionar como drogueria...”

Que por Ultimo la defensa de la firma en cuanto a la falta de

deficiencias en la calidad del producto y la habilitacion con la que cuentan los
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establecimientos que tienen a su cargo la elaboracion, nada aclara con
respecto a las faltas imputadas.
Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencidén de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N©¢ 1490/92 y por el Decreto N°© 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLQGiA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impdnese a la drogueria H MEDICA ARGENTINA S.A., con
domicilio constituido en la calle Tucuman 540, piso 28, oficina D, Ciudad
\S\ Auténoma de Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL CIEN
($50.100.-) por haber infringido el articulo 29 de la Ley 16.463, el articulo 3°
del Decreto N© 1299/97 y los articulos 1° y 2° de la Disposicion ANMAT N°

5054/09.

ARTICULO 20.- Anétese la sancién en el Departamento de Registro.
ARTICULO 3°.- Notifiguese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos del Ministerio de Salud.

ARTICULO 4°.- Hagase saber a la sumariada que podra interponer recurso

de apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresién

A 5



‘2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea Generaf Constituyente de 1813”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Iustitutos
ANMAT

Sinisterio do Sabud DiGROSICION 1° 4 5 1 6

concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele
notificado el acto administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N°©
16.463).

ARTICULO 50.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién de Coordinacion
y Administracion, para su registraciéon contable.

ARTICULO 60.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
al domicilio mencionado haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente disposicion; desé al Departamento de Registro y a la Direccion de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

hwals
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