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VISTO el Expediente NO 1-47-1110-851-10-9 de! Registro de esta

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, v

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas a raiz de una inspeccién
(O.I. 1833/10) llevada a cabo por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME)
en el establecimiento sito en la calle Allende N° 3036 de la Ciudad Autonoma de
Buenos' Aires, perteneciente a drogueria DISPROMED COMERCIAL Sociedad de
Responsabilidad Limitada con el fin de realizar una inspeccién de verificacion de ;
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y

Transporte en los términos del articulo 6 de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que en dicho procedimiento se observd un Remito N® 0001-
00070663 de fecha 28 de octubre de 2010 emitido por la Drogueria DISPROMED
COMERCIAL S.R.L., con domicilio en la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires a favor
de la Clinica Espora de la localidad de Adrogué, Provincia de Buenos Aires, por lo
tanto el INAME entendié que se ha materializado la comercializaciéon de
especialidades medicinales con destino interjurisdiccional por parte de la

mencionada drogueria,
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Que a fojas 1/3 el INAME informo que la firma, si bien inicié con
fecha 12 de julio de 2010 los tramites a fines de obtener la habilitacién en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 5054/09 lo hizo fuera del plazo previsto de
90 dias corridos contados a partir de la entrada en vigencia de la mencionada
norma, razén por la cual caducd de pleno derecho el certificado de Inscripcién N©
488, el cual la autorizaba a efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales en los términos del art. 39 del Decreto N¢ 1299/97, indicando, por
tanto, que deberia prohibirse la comercializacidon de especialidades medicinales

fuera del ambito de la Cuidad Autdnoma de Buenos Aires.

Que en consecuencia sugirié que se le inicie el pertinente sumario a

la firma y a su Director Técnico.

Que a fojas 27/34, por Disposiciéon ANMAT N9 0817/11 se ordend
que se instruya un sumario sanitario a la Drogueria DISPROMED COMERCIAL
S.R.L. y a su Director Técnico por la presunta infraccidon al articulo 2° de la Ley
16.463, al articulo 39 del Decreto 1299/97 y a los articulos 19, 20 y 69 de la

Disposicion ANMAT N¢ 5054/09.

Que corrido el traslado de estilo, se presentaron la firma y su

Director Técnico a fojas 54/56.

Que manifestaron los sumariados que la demora en la iniciacién del

tramite, a fin de obtener la habilitacién para el transito interjurisdiccional de
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medicamentos en los términos de la Disposicion ANMAT N°© 5054/09, se debié a
una omision atribuida en parte a un error de interpretacién.

Que manifestaron que el despacho de medicamentos a la Provincia
de Buenos Aires de fojas 16, fue concretado por el departamento de ventas sin
consulta previa con la Direccidén Técnica ni con la Direccién General, al interpretar
en forma equivocada que el tramite de habilitacion para efectuar el transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales en el marco de la Disposicion
ANMAT NO 5054/09, iniciado cuatro meses antes, permitia dicha
comercializacion.

Que por ultimo consideraron que la faita reprochada no debe ser
calificada como grave, en razén de que no ha habido intencién dolosa ni voluntad
de desconocer y menos aun de infringir deliberadamente las normativas
vigentes.

Que remitidas las actuaciones al Instituto Nacional de
Medicamentos, éste emitié su informe técnico a fojas 70/71.

Que en su informe el INAME indicé que los sumariados no niegan
haber comercializado medicamentos fuera de la jurisdiccion en la que la
drogueria se encuentra habilitada, sino que reconocen el hecho y alegan que la
demora incurrida en la iniciacion del tramite se debid a una omision, atribuida en

parte a un error de interpretacion.
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Que asimismo, el INAME sefiald que los sumariados aluden a un

error de interpretacion de la Disposicién ANMAT 5054/09 por el cual consideraron

que una vez iniciado el tramite podian efectuar la actividad.

Que agrega que la firma no inicio el tramite de habilitacion en los
términos temporales establecidos de la Disposicion ANMAT 5054/09, sino que
recién lo hizo con fecha 12 de julio 2010, es decir, fuera del plazo previsto en la
citada disposicién, por lo cual no continud vigente la autorizacién conferida por el

Certificado de Inscripcién N© 488,

Que por todo lo expuesto, el Instituto entendié que no corresponde
hacer lugar a lo requerido por los sumariados vy califico la falta reprochada como

GRAVE segun los términos establecidos de la Disposicion ANMAT N°¢ 1710/08.

Que el Departamento de Registro emitid su informe de fojas 72 en
el cual informd que la firma DISPROMED COMERCIAL S.R.L. y su Director
Técnico, Farmacéutico Marcelo Alberto Baillot carecen de antecedentes de

sanciones ante dicho Departamento.

Que del andlisis de las aci;uaciones se ha determinado que la
drogueria denominada DISPROMED COMERCIAL S.R.L. sita en la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires comercializé especialidades medicinales con la Clinica
ESPORA sito en la Localidad de Adrogué, Provincia de Buenos Aires, tal corno
surge de las probanzas obtenidas en las actuaciones, no obstante haber

caducado su certificado de inscripcion en los términos del articulo 3¢ del Decreto



‘2014 - Afio de J{omenaje al Almirante Guillermo Brown,
en el Bicentenario del Combate Waval de Montevideo”

y 9
DISROBICHON Mo ! 5 L.

oy
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidu e Institutos
ANMAT

N© 1299/97 por no haber iniciado dentro del plazo previsto el trdmite establecido
en la Disposicion ANMAT N© 5054/09, requisito indispensable para llevar a cabo

la mencionada actividad fuera del ambito de su jurisdiccion.

Que en consecuencia, los sumariados violaron de esta manera lo
normado por la Ley de Medicamentos N° 16.463 que en su articulo 2° establece:
"Las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran realizarse, previa
autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Publica, 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 reglamentacién,
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
jurisdiccidn nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reacti;fos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos
de diagndstico 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.
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Que cabe tener en cuenta que el sdlo hecho de la transaccién
comercial de una firma con asiento en la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, en
este caso la venta de especialidades medicinales, a una Clinica con asiento en el
ambito de la Provincia de Buenos Aires, sin estar inscripta en los términos del
articulo 3° del Decreto N° 1299/97, configuré de por si la infraccion que se le
imputa a los sumariados.

Que la Instruccién considerd que se ha infringido también Ia
Disposicion ANMAT N© 5054/09, la cual reglamenta especificamente los
requisitos que deben cumplir las droguerias a los fines de obtener la habilitacion
ante esta Administracion Nacional para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos, la cual posee caracter constitutivo, conforme establece el articulo
6°, no encontrandose autorizada su comercializacion ni la de especialidades
medicinales hasta tanto se haya obtenido la referida habilitacién, no obstante

haberse iniciado el tramite correspondiente a esos fines.

Que en consecuencia cabe concluir que la firma DISPROMED
COMERCIAL S.R.L. y su Director Técnico, Farmacéutico Marcelo Alberto BAILLOT
infringieron el articulo 2° de la Ley N° 16.463, el articulo 3° del Decreto NO

1299/97 vy los articulos 19, 29 y 6° de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos v la Direccion General de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N.© 1490/92 y por el Decreto N.© 1271/13.

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

ARTICULO 1°.- Imponese a la firma DISPROMED COMERCIAL S.R.L., con
domicilio en la calle Allende N° 3036/38, Ciudad 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 vy los articulos
19, 20 y 6° de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.
ARTICULO 2°.- Impoénese al Director Técnico de la firma mencionada,
Farmaceéutico Marcelo Alberto BAILLOT, DNI 4.096.628, M.N, 4573, con domicilio
en la calle Allende N° 3036/38, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa de
PESOS DIEZ MIL ($10.000.-) por haber infringido el articulo 2° de la Ley 16.463,
el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 vy los articulos 10, 20 y 6° de la Disposicion
ANMAT N© 5054/09.
ARTICULO 3°.- Andtense las multas en e! Departamento de Registro vy
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.
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ARTiCULO 40.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
del Ministerio de Salud.
ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresidn 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 69.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacidon de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracion, para su registracién contable.
ARTICULO 79.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
domicilios ‘mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la

presente disposicién; desé al Departamento de Registro y a la Direccidon General

dmuak

DISPOSICION N° Dr. OTTIO A, ORSINGHER

2 Sub Administrador Naclonat
ANM. AT,

de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-851-10-9
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