“2015-Afio de Bicentenario Del Congreso De Los Pueblos Libres”
i

DISPOSICION N° 2 i 5 3

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, { 7 MAR 2015 '

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-129-11-8 del Registro :_de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica{ Yy

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO por diversas
imputaciones a la firma LARRAZABAL de D’AMBROSIO RUBEN ORLANDO, a raiz
de una inspeccién realizada por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME)
en el establecimiento sito en Avenida Larrazabal 1346, Ciudad de Buenos Aires,
para verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas en el marco de la

Disposicién ANMAT N¢ 5054/09.

Que durante dicha inspeccién e! INAME tomd conocimiento de
diferentes incumplimientos a las Buenas Préacticas de Almacenamiento,

Distribucién y Transporte, incorporadas por Disposicién ANMAT N° 3475/05.
|

Que dichos incumplimientos, que se encuentran descripltos en el
Acta, bajo Orden de Inspeccion (O.I) N° 206/11 cuya copia se 'rencuentra

agregada a fojas 12/22, configurarian violaciones a los apartados B, E, 'F, G, H, I,

5
b

1, y L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05.

Que entre dichas infracciones se pueden mencionar: ventanas sin

proteccidn para evitar el ingreso de insectos y/o roedores; almacenamiento

ey
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conjunto de especialidades medicinales, productos cosméticos, suplementos
dietarios y productos médicos; falta de calibraciéon en el dispositivo de control
ambiental para especialidades medicinales, asi como también en el ubicado en ia
heladera de medicamentos que requieren cadena de frio; certificados vencidos de
las tareas de desinsectaciéon y desratizacion; la drogueria no contaba con

archivos completos de habilitacién sanitaria de proveedores.

Que mediante la Disposicién ANMAT N© 2425/11 se ordend que se
instruya un sumario sanitario a la droguerfa denominada LARRAZABAL de
D’AMBROSIO RUBEN ORLANDOQ vy a su Director Técnico por haber presuntamente
infringido el Articulo 2° de la Ley N9 16.463, y los apartados B, E, F, G, H, I, J, ¥

L de la Disposicién ANMAT N© 3475/05.

1
Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma sumariada y su

]
Director Técnico presentaron su descargo a fojas 65/67.

Que en su descargo los sumariados plantearon una falta de
competencia de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) debido a que no hubo transito interjurisdiccional que

|
habilite 1a potestad fiscalizadora del organismo. :

Que asimismo plantearon que el acto juridico que da inicio al
sumario carecia de causa, tachdndolo de nulo porque no se hubo demostrado un
trénsito interprovincial de medicamentos, y afirmaron que la habilitaciéon fue

solicitada al solo efecto de comercializar fuera de la Ciudad de Buenos Aires.

Que a fojas 69 el INAME realizé un andlisis técnico del descargo.
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Que a fojas 70 el Departamento de Registro (hoy Direcéién de

M — e ——

Gestion de Informaciéon Técnica) informé que la firma y su Director Técnico

carecian de antecedentes de sancién ante esta Administraciéon Nacional.

Que del andlisis de las actuaciones se determind que la drogueria
LARRAZABAL de D'AMBROSIO RUBEN ORLANDO incumplié lo dispuesto por la
Disposicion ANMAT N© 3475/05 mediante las infracciones verificadas en la

inspeccion N° 206/11 realizada por el INAME.

Que asimismo los hechos que dieron origen a dichas faltas no fueron
controvertidos por la firma ni su Director Técnico, por lo cual corresponde tener
por valida la prueba que dio lugar a las imputaciones y por lo tante por
configuradas las violaciones al Articulo 20 de la Ley N© 16.463, y a los aplLrtados
B, E, F,G,H,I,3,yLde la Disposicién ANMAT N° 3475/05. :

Que en cuanto a la aludida falta de competencia de la ANMAT, la
Instruccién entiende que en virtud de los Articulos 14° y 9° de la Disposicion
ANMAT N© 5054/09, este Organismo posee facultades para fiscalizar el efectivo
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribﬁlcién v
Transporte de Productos Farmacéuticos del MERCOSUR, por el hecho de i/erse la
firma habilitada en los términos de dicha disposicidn para el transito

interjurisdiccional de especialidades medicinales. i

Que en este punto es dable destacar que Ja sumariada se
encontraba habilitada para efectuar transito interjurisdiccional en los términos del

Decreto 1259/97 e inicid el tramite para obtener la habilitacién de la Disposicion

!
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ANMAT N°o 5054/09, dentro del plazo que marca el Articulo 14° de la citada
norma, por lo cual debié en todo momento cumplir con lo dispuesto por ella, ya
que como indica su Articulo 99: “los establecimientos habilitados y sus directores
técnicos seran solidariamente responsables por: d) La observancia de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Productos

Farmacéuticos del MERCOSUR.”,

Que, asimismo, cabe recordar que el transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales, al que alude el Decreto 1299/97, puede darse entre
provincias o entre la Ciudad de Buenos Aires y una provincia (articulo 3° del
mencionado cuerpo), razdn por la cual se encuentra configurado en el prfasente

!

caso. |

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional

de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.
i

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y por el Decreto N© 1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Impénese a RUBEN ORLANDO D'AMBROSIO, D.N.I. 11.015.366,
titular de la drogueria LARRAZABAL, con domicilio constituido en la Avenida
Larrazabal 1346, Ciudad de Buenos Aires, una multa de PESOS CIEN MIL
($100.000.-) por haber infringido el articulo 2° de la Ley N° 16.463 y los

apartados B, E, F, G, H, I, ], y L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05.

ARTICULO 2°.- Impénese al Director Técnico, Farmacéutico Walteri! Omar
VALERO, M.N. N° 14,095, D.N.I. 12.841.265, con domicilio constituido en la
Avenida Larrazabal 1346, Ciudad de Buenos Aires, una multa de PESOS VEINTE
MIL ($20.000.-) por haber infringido el articulo 2° de la Ley N© 16.463 y los

apartados B, E, F, G, H, I, J, y L de la Disposicién ANMAT N°® 3475/05.

ARTICULO 39°.- Andtese las sanciones en la Direccién de Gestidon de Informacion
Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 29 precedente a la Direccién de
Nacional de Regulacién, Fiscalizacidn y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud de la Nacidn, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo del

profesional. |

ARTICULO 49.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e InstituJ-los del

Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacién por ante la autoridad judicial competente, con expresién 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); en caso de no

e :
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interponer el recurso, el pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo

dentro de igual plazo de recibida esa notificacién.
I

ARTICULO 69°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la

Coordinacidon de Contabilidad dependiente de la Direccidn Gener%al de

[
Administracidon, para su registracion contable. :

ARTICULO 70.- Anétese por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los

!de la

i

presente Disposicién; dese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica y a

domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada

la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N¢ 1-47-1110-129-11-8

DISPOSICION N° 2 ? 5 &

\

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrader MNacional
AN MLA T,
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