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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas.
Regulacioén e Institutos

ANMAT,

suEnos alres 0 6 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1143-16-0 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

Considerando:

Que se inician las actuaciones del VISTO en las cuales la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud (DVS), puso en conocimiento que yealizd
una inspeccién en la sede de la Drogueria WEST SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA, sita en la calle Teniente Fernandez N° 3501 de la
localidad de Castelar, partido de Mordn, provincia de Buenos Aires, la que se
encuentra habilitada por esta Administracién Nacional para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales, mediante

Disposicion ANMAT N° 6189/16.

Que cabe poner de r_naniﬁesto que por Disposicion ANMAT N© 2877/15
publicada en el Boletin Oficial con fecha 24 de abril de 2015, se prohibid lel uso y
la comercializacién en todo el territorio nacional, a excepcion de la provlncia de
Buenos Aires, de todos los lotes y presentaciones de los productos rcthulados
como: “Agua blanca de codex”, “Agua D ’Alibour”, “Oleo Calcareo”, “SOllEICién de
Yodo Débil”, “Solucién de yodo fuerte”, “Agua de Cal”, "Pasta Lassar”, “Pomada
de Estearato de amonio”, “Vaselina solida”, “Vaselina Liquida”, "Bicarbgnato de

Sodio”, “Sulfatiazol”, “Sulfato de magnesio” y cualquier otro producto detallado
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en el anexo I de la Disposicion ANMAT N° 3409/99 que declaren ser elaborados o

fraccionados por Drogueria San Antonio.

Que mediante Disposicion ANMAT N° 4378/16, publicada en el Boietin
Oficial con fecha 27 de abril de 2016, se prohibié el uso vy la comercializaciél!'\ en
todo el territorio nacional, a excepcién de la provincia de Buenos Aires, de todos
fos lotes de los productos rotulados como: “Copea, Agua de D "Alibour, solullcién
cuprocincica alcanforada, fraccionada por Droguesur”, “Copea, Agua Oxigergada
10 volumenes, 100 m!, fraccionada por Droguesur”, “Copea, Agua de D’Alib_our,
solucién cuprocincica alcanforada, 100 ml, fraccionada por Droguesur”, “Colpea,

|
Vaselina sodlida, 60 grs, fraccionada por Droguesur”, "Copea, Bicarbonato de

sodio, 100 grs, fraccionada por Droguesur”.

Que posteriormente, con fecha 17 de octubre de 2016 se publicé en el
Boletin Oficial la Disposicion ANMAT N° 11225/16 mediante la cual se prohibio el
uso y la comercializacion en todo el territorio nacional, a excepcion de la
provincia de Buenos Aires, de todos los lotes de los productos rotulados como:
“Vaselina liquida medicinal 125 c¢, DROGUESUR”, “Bicarbonato de sodio 25 grs.,

DROGUESUR”, “Bicarbonato de sodio 250 grs., DROGUESUR”.

t

Que por Orden de Inspeccion N® 2016/5058-DVS-8443, de fecha 16 de
noviembre de 2016, personal de la DVS concurrié a la sede de la citada
drogueria donde constatd que la firma distribuyd fuera de Ja provincia de Buenos
Aires medicamentos involucrados en las disposiciones antes citadas,; con

sterioridad a las publicaciones de su prohibicién de uso y comercializacion.
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Que en tal oportunidad los inspectores de la DVS evidenciaron la siguiente

documentacidn: Factura tipo A N° 0002-000015809 de fecha 12 de agoste

2016 a favor de NIELSEN CARLOS ORLANDO, sito en la Ciudad Auténoma

Buenos Aires, mediante la cual se detallan, entre otros productos, tres

de

de

(3)

|
unidades de Agua D'Alibour Copea por 250.cc.; Factura tipo A N° 0002-

000017198 de fecha 22 de septiembre de 2016 a favor de NIELSEN CAR

LOS

ORLANDO, mediante la cual se detallan, entre otros productos, dos (2) unidades

de Agua D'Alibour por 200 cc Copea y tres (3) unidades de Pasta La

5

sar

Drosanto por 60 gr; Factura tipo A N° 0002-00018198 de fecha 24 de octubre de

2016 a favor de TECNOMEDICAL INSUMOS S.R.L., sito en la Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, mediante la cual se detallan veinticuatro (24) unidades

de

Bicarbonato de sodio por 250 gr. Copea; Factura tipo A N° 0002-00018152 de

fecha 20 de octubre de 2016 a favor de OLIVERA VILMA HAIDE, sita en la Cijudad

Autonoma de Buenos Aires, mediante la cual se detalla, entre otros prodLlctos,

una (1) unidad de Vaselina Liquida Droguesur por 125 cc.; Factura tipo A N°

0002-00018019 de fecha 18 de octubre de 2016 a favor de MARCOTE

J.

Y

MARTIN F $.H., sito en la Ciudad Autdonoma de Buenos Aires, mediante la cual se

detallan, entre otros productos, cinco (5) unidades de Agua Oxigenada 10 vol.

por 100 cc. Copea; Factura tipo A N® 0002-00018018 de fecha 18 de octubre de

2016 a favor de PHARMATEC S.R.L., sito en la Ciudad Autdnoma de Buenos

Aires, mediante la cual se detailan, entre otros productos, dos (2) unidades de

Bicarbonato de sodio por 100 gr. Copea; Factura tipo A N° 0002-00018197 de
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fecha 21 de octubre de 2016 a favor de TABOH JOSE JAVIER, sifo en ia Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, mediante la cual se detallan, entre otros produlctos,
seis (6) unidades de Bicarbonato de Sodio por 250 gr. Copea; Factura tipo|A N°
0002-00018187 de fecha 21 de octubre de 2016 a favor de SZAC MAURICIO
ALEJANDRO, sito en la Ciudad Aut;inoma de Buenos Aires, mediante la cual se

detallan, entre otros productos, dos (2) unidades de Vaselina Sélida Copea por

60 gr.

Que con fecha 18 de noviembre de 2016, con Orden de Inspeccién N°
2016/5123-DVS-8488, personal de la DVS realizé una fiscalizacion en la farmacia
PHARMATEC SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, sita en la jcalle

Urquiza N° 624 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, los ﬂscalizaﬁores

hallaron ia siguiente documentacion comercial: Factura tipo A N° 0002-00017097
de fecha 20 de septiembre de 2016 emitida por DROGUERIA WEST S.R.L. a favor
de PHARMATEC S.R.L., mediante la cual se detalia, entre otros productos; una
(1) unidad de Bicarbonato de Sodio por 100 gr. Copea; Factura tipo A N® Q002-
00014229 de fecha 27 de junio de 2016 emitida por DROGUERIA WEST S.R.L. a
favor de PHARMATEC S.R.L., mediante la cual se detallan, entre otros productos,

tres (3) unidades de Agua Dalibour Copea por 100 c.c.

Que por lo expuesto la DVS constaté que la DROGUERIA WEST S.R.L.
distribuyd medicamentos ilegitimos (apartade P, PRODUCTOS ADULTERADOS Y

/ﬁLSIFICADOS, de la Disposicién ANMAT N° 3475/05).
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Que en consecuencia la DVS sugirié iniciar el correspondiente sumario
sanitario a la DROGUERIA WEST S.R.L. y a quien ejerza su Direccién Técnica, por
el presunto incumplimiento al articulo 2° de la Ley N° 16.463 y al apartaj'do P de

la Disposicion ANMAT N° 3475/05. '.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional
resulta competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud
d: lo dispuesto por el articulo 39 inciso a) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n} del artil'culo 8o
y el inciso q) del articulo 102 del Decreto N°©°1490/92 las medidas aconlsejadas

resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud vy la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Dedreto No

1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Instriyase sumario sanitario a la DROGUERIA WEST S.R.L. y a
quien ejerza la Direccion Técnica, con domicitio en la calle Teniente Fernandez N°

3501 de la localidad de Castelar, partido de Moron, provincia de Buenos Aires por
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los presuntos incumplimientos al articulo 2° de la Ley N° 16.463 y al apartado P
d: la Disposicion ANMAT N© 3475/05,

ARTICULO 20- Registrese. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de
Buenos Aires. Comuniquese a la Direccidon de Gestién de Informacion T'iécnica.

Dése a la Direccidn de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos

Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-1143-16-0

DISPOSICION N° 9 9 2, (@

. ROBERTG tﬁiﬁﬁ
Subadministrador Natiosal
A ™ M. AT
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