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suENos AIres, 2 2 JUL 2013

VISTO el Expediente N9 1-47-1110-650-10-4 del Registro de esta

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por 0O.I. N° 1286/10 se realizé una inspeccion en el
establecimiento de la drogueria SERVIFARMA de DIMARFA S.A. con domicilio
en la calle Videla Correa 421 de la Ciudad de Mendoza, Provincia de
Mendoza, con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte incorporadas por Disposicidn
ANMAT N© 3475/05, en los términos del articulo 6° de la Disposicién ANMAT
NO 5054/09.

Que en la citada inspeccién el Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME), mediante la deteccion de las facturas detalladas mas abajo, ha
tomado conocimiento de la comercializacién de especialidades medicinales
por parte de la drogueria SERVIFARMA de DIMARFA S.A., con domiciiio en la
Ciudad de Mendoza, Provincia de Mendoza, a Centro de Nefrologia de la
Provincia de Catamarca (Factura tipo "B” N° 0001-00000719 de fecha
10/06/10), a Farmacia San Pablo de la Provincia de La Rioja (Factura tipo “B”
NO 0001-00000823, de fecha 03/09/10), a Farmacia Maria de la Paz de [a
Provincia de San Luis (Factura tipo “A” N© 0001-00017211 de fecha

06/09/10) y a Farmacia Faccas de la Provincia de San Juan (Factura tipo “A”
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NC 0001-00017224 de fecha 06/09/10), todas emitidas por la drogueria
SERVIFARMA de DIMARFA S.A.

Que destaca el INAME que la mencionada firma, al momento de
realizar las mencionadas transacciones comerciales no se encontraba
inscripta para poder efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales de acuerdo a lo enunciado en los articulos 3° del Decreto N©

1299/97 y 6° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que mediante Disposicion ANMAT N© 8256/10 de fs, 25/29 se ordena
la instruccibn de un sumario sanitario a la drogueria SERVIFARMA de
DIMARFA S.A. y a su Director Técnico a fin de determinar la responsabitidad
que les corresponderia por la presunta infraccion al articulo 2° de la Ley N°
16.463, al articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y a los articutos 19, 2° y 6° de

la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que, corrido el traslado de estilo, la drogueria SERVIFARMA de
DIMARFA S.A. y su Director Técnico, Farmacéutico Julioc César Udovicich
Fernandez se presentan a fs. 49/51.

Que manifiestan que la firma se encontraba inscripta para el transito
interprovincial de medicamentos ségu.'m Registro N°© 448.

Que asimismo manifiestan que al momento de entrada en vigencia de
Disposicion ANMAT N°© 5054/09 , contaban con 90 dias para iniciar el tramite

de la nueva inscripcion, es decir, hasta el 15 de enero de 2010 y agregan
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gue por negligencia y porque no recibieron ninguna notificacidon de cambio de
la normativa, no iniciaron el tramite en tiempo y forma.

Que por Ultimo, en cuanto a las facturas retenidas por esta
Administracion Nacional, manifiestan que corresponden a fechas anteriores a
ta primera inspeccion que se les realizé con motivo de cumplimentar con la
Disposicion ANMAT N© 5054/09, ya que hasta ese momento pensaban que
aun contaban con la inscripcién anterior que fos habilitaba; y sin perjuicio de
que lo manifestado no sea un justificativo de su obrar, requieren que se
advierta que son absolutamente honestos con las normas vigentes y que
reconocen haber cometido un error.

Que remitidas las actuaciones a los efectos de que evalle el descargo
desde el punto de vista técnico, el Instituto Nacional de Medicamentos emite
el informe de fojas 53/54.

Que en primer lugar destaca que los sumariados declaran haber
estado inscriptos bajo el certificado N¢ 488, estando asi autorizados para
comercializar especialidades medicinales fuera de la Provincia de Mendoza y
posteriormente manifiestan que por negligencia y que porgue no recibieron
ninguna notificacidon de ese cambio de normativa, no iniciaron el tramite
correspondiente en tiempo y forma.

Que el INAME manifiesta que los sumariados no niegan haber
comercializado medicamentos fuera de la jurisdiccidon en la que la drogueria
se encontraba habilitada, sino que reconocen el hecho vy alegan que actuaron

por negligencia.
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Que el INAME manifiesta que es un deber de los establecimientos que
pretenden desempefiarse en el dambito sanitario, y en especial de sus
directores técnicos en atencién 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 aquélla.

Que asimismo, dicho Instituto sostiene que la obtencion previa de la
referida habilitacion resulta de relevancia por cuanto es el medio que permite
a la Administracién verificar, previamente a su comercializacion, la
adecuacién del establecimiento a la normativa sanitaria destinada
principalmente a asegurar la calidad, seguridad vy eficacia de los
medicamentos a ser puestos en el comercio.

Que por ultimo el INAME entiende que no corresponde hacer lugar a
lo requerido por los sumariados y que la falta reprochada representa una
falta Grave en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5037/009.

Que consultado al Departamento de Registro acerca de los
antecedentes de sanciones de la drogueria SERVIFARMA de DIMARFA S.A. y
de su Director Técnico, indica a fojas 55 que no poseen antecedentes de
sanciones.

Que del andlisis de las actuaciones puede determinarse que la firma
sumariada comercializd especialidades medicinales con las farmacias San
Pablo de la Provincia de La Rioja, Maria de la Paz de la Provincia de San Luis,
Faccas de la Provincia de San Juan y con el Centro de Nefrologia de la

Provincia de Catamarca, no obstante haber caducado su certificado de
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inscripcion en los términos del articulo 3° del Decreto N© 1299/97 por no
haber iniciado dentro del plazo . previsto el tramite establecido en la
Disposicion ANMAT N© 5054/09, réquisito indispensable para llevar a cabo la
mencionada actividad fuera del &mbito de su jurisdiccion, en este caso, fuera

de la Provincia de Mendoza.

Que en consecuencia, se viold lo normado por la Ley de
Medicamentos N° 16.463, que en su articulo 2° establece que "Las
actividades mencionadas en el articulo 19 sélo podrén realizarse, previa
autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccidén
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 es dable destacar que el articulo 1° de la mencionada Ley de
Medicamentos se refiere a las actividades de importacion, exportacion,
produccién, elaboracion, fraccionamiento, comercializacién o depdsito en
jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,

elementos de diagnéstico v todo otro producto de uso y aplicacion en la
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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 Provincia de Mendoza, en este caso
la venta de especialidades medicinales, a establecimientos con asiento en el
ambito de la Provincia de La Rioja, San Luis, San Juan y Catamarca, no
encontrandose inscripta en los términos del articulo 3¢ del Decreto N©
1299/97, configura de por si la infraccion que se le imputa a los sumariados.

Que si bien los sumariados en su descargo manifestaron haber
iniciado los tramites tendientes a obtener el certificado de libre transito
interprovincial de especialidades medicinales, lo realizaron fuera del plazo
previsto por la norma, por lo que la Instruccién considera que la firma
sumariada infringe también la Disposicion ANMAT N© 5054/09, que
reglamenta especificamente los requisitos que deben cumplir las droguerias
a los fines de obtener la habilitacién ante esta Administracion para efectuar
transito interjurisdiccional de medicamentos, la cual posee cardcter
constitutivo, conforme establece el articulo 6, no encontrandose autorizada
la comercializacion de medicamentos y/o especialidades medicinales hasta
tanto se haya obtenido la referida habilitaciéon, no obstante haberse iniciado

el tramite correspondiente a esos fines.

Que por todo lo expuesto y no resultando ser una eximente el hecho

de que los sumariados hayan presentado con el descargo la constancia de
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iniciacidn del trédmite de obtencién del certificado de transito
interjurisdiccional tal como surge de fs. 51,la Instruccion considera que la
drogueria SERVIFARMA de DIMARFA S.A. y su Director Técnico, Farmécéutico
Julio César Udovicich Fernandez infringieron el articulo 2° de la Ley NO©
16.463, el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y los articulos 19, 20 y 6° de la
Disposicion ANMAT N© 5054/09,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direcciéon de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencion 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 eilo,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impédnese a la drogueria SERVIFARMA de DIMARFA S.A.,
con domicilio en la calle Videla Correa 421 de la Ciudad de Mendoza,
Provincia de Mendoza, una muita de PESOS CINCUENTA MIL CIEN
($50.100) por haber infringido el articulo 2° de la Ley N° 16.463, el
articulo 39 del Decreto N° 1299/97 y los articulos 19, 29 y 6° de la
Disposicion ANMAT N© 5054/09.

ARTICULO 2°.- Impénese al Director Técnico de la citada drogueria,

Farmacéutico Julio César Udovicich Ferndndez, D.N.I. N© 28.934.910, M.P.
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N© 3039, con domicilio en la calle Videla Correa 421 de la Ciudad de
Mendoza, Provincia de Mendoza, una muita 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 vy los articulos 1°, 2° y 6° de |la Disposicion ANMAT N°
5054/009.

ARTICULO 30°.- Anétense las sanciones en el Departamento de Registro y
comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccién de
Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo del profesional.

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

ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer
recurso de apelacion por ante la ANMAT con expresidn concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérseles notificado el
acto administrativo {conf. Articulo 21 de la Ley N° 16.463).

ARTICULO 60.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién de Coordinacion
y Administracidn, para su registracion contable.

ARTiCULO 70.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiqguese a los

interesados a los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia
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autenticada de la presente disposicién; desé al Departamento de Registro

y a la Direccién de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-650-10-4 ﬂm;, 4

Dr. CTTO A"ORSINGHELR
SUB-INTERVENTOR

: i& 7, ﬁ "ﬁ] AN.M.AT.

DISPOSICION N°



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

