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BUENOS AIRES, 1 § NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-296-12-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Técnologu’a Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos Yy Productos Médicos (PCM) hace saber que tomé
conocimiento de irregularidades en el cumplimiento de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién Y Transporte, aprobadas por Resolucién GMC Ne
49/02 e incorporadas al ordenamiento juridico nacional por Disposicién ANMAT
N° 3475/05 y del Sistema de Trazabilidad aprobadq por _ja Disposicion ANMAT N°
3683/11, por parte de la DROGUERIA ONCOFARMA S.R.L., con domicilio en la
calle Chacabuco 209, 1° Piso, Ciudad de San Miguel de Tucuman, Provincia de
Tucuman.

Que el PCM sefala que por Orden de Inspeccién N° 361/12 PCM, se
concurrié al establecimiento de la firma de referenéia cgn el objetivo de realizar
una inspeccién de verificacién de las citadas Buenas Practicas, en Ia gue se tomd
conocimiento del cambio de direccién técnica, incumpliendo por ende con lo
establecido en el articulo 8° de Ia Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que asimismo, durante la citada inspeccién se observaron incumplimientos
a los articulos 3°, 5% y 8° de |a Disposicién ANMAT N° 3683/11 y al apartado L) de

la Disposicién ANMAT N° 3475/05.
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Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos sostiene que de conformidad con la Clasificacién de
Deficiencias aprobada por Disposicion ANMAT No 5037/09, los hechos sefialados
constituyen deficiencias clasificadas como Muy Graves y Graves,

Que el mencionado Programa informa que las deﬁéiencias de cumplimiento
sefialadas representan infracciones pasibles de sancién en los términos de Ia Ley
NO 16.463 y su normativa reglamentaria (Decreto No 1299/97, Disposicién N©
3475/05 y Disposicién NO 5054/09, Resolucién 435/11 y Disposicién 3683/11),
por lo que corresponde en su opinidn iniciar el correspondiente sumario sanitario a
la drogueria y a quien ejerza la Direccién Técnica por los presuntos
incumplimientos a la normativa sefialada ut-suppra.

Que asimismo sugiere notificar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional a sus
efectos, -

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el Programa
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos se
enmarca dentro de las atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10°
Inciso q) del Decreto N° 1490,/92.

Que desde el punto de vista sustantivo, las irrébularidades constatadas
configuran la presunta infraccién al articulo 2° de la Ley N° 16.463, el articulo 3° del
Decreto N° 1299/97, al articulo 8° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09, al
apartado L) de la Disposicién ANMAT N°© 3475/05 y a los articulos 3°, 5% y 8° de

la Disposicién ANMAT N° 3683/11. : -



é “me.maawdamvmszwm‘

iniotents de Salud

Secretaria. de Politicas, ovosne 6 6 82
2 5 , # e 9 !ﬁ.ﬂ ﬂ ) .
AU AT
Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn
de su competencia.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION MNACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Instriyase sumario sanitario a la firma DROGUERIA ONCOFARMA
S.R.L., con domicilio en la calle Chacabuco 209 1° Piso, GCiudad de San Miguel de
Tucuman, Provincia de Tucuman, y a quien resulte ser su Director Técnico, por
presuntos incumplimientos al articulo 2° de la Ley 16.463, al articulo 8° de |a
Disposicibn ANMAT N°© 5054/09, al apartado L) de la Disposicion ANMAT N°
3475/05 y a los articulos 3°, 5° y 8° de la Disposicion AbﬂVIAT N° 3683/11 por las
razones expuestas en el considerando de |a presente disposicion,
ARTICULO 2°.- Registrese. Comuniquese a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional
de la Provincia de Tucumdn. Girese al Departamento de Sumarios de Ia

Direccién de Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese.
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