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BUENOS AIRES, 1 O NOV 2012

VISTO el Expediente N 1-47-1110-709-12-3 del Registro de esta

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, v;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones el Programa Nacional de Control de
Mercado de Medicamentos y Productos Médicos (PCM) hace saber que ha tomado
conocimiento de irregularidades en el cumplimiento de las Buenas Précticas de
Almacenamiento, Distribucidén y Transporte aprobadas .por Resolucién GMC N°
49/02 e incorporadas al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT
N® 3475/05, por parte de la firma VALFARMA S.R.L., con domicilio en Ramallo
3033/35 PB CABA.

Que resulta importante sefialar que la firma fue habilitada para efectuar
transito interjurisdiccional de medicamentos y espe-cialldades medicinales en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 5054/09 mediante Disposicidon ANMAT N°
3307/12,

Que el PCM informa que por Orden de inspeccion N° 41.639 se concurrid al
establecimiento de la drogueria con el fin de realizar una inspeccion de

verificacion de legitimidad de medicamentos comercializados incorporada por
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Disposicion ANMAT N° 1164/00, oportunidad en la cual no pudo verificarse el
periodo de enerc a julio 2011 por no encontrase la documentacién en el
establecimiento de la firma de referencia.

Que con posterioridad, mediante Orden de Inspeccién N° 550/12 PCM se
concurrio nuevamente al establecimiento de la drogueria con el objeto de verificar
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte, aprobadas por Resolucibn GMC N° 49/02 e incorporadas al
ordenamiento juridico macional por Disposicidn ANMAT NC 3475/05, durante la
cual se observaron incumplimientos a los apartados E) y L) de la Disposicidn
ANMAT N° 3475/05.

Que e! mencionadoc Programa sostiene que de conformidad con la
Clasificacién de Deficiencias aprobada por Disposicion ANMAT N© 5037/09, los
hechos sefialados constituyen deficiencias clasificadas como Muy Graves vy
Graves. -

Que a la luz de las constancias en autos, el Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos entiende que dichas
circunstancias impllcan una infraccién a 10 normado por el articulo 2° de la Ley N©
16,463, el artlculo 3° del Decreto N° 1299/97 v a los apartados E), y L) de la

Disposiciébn ANMAT N° 3475/05.
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Que en virtud de lo expuesto, el PCM su;;-i'ere la continuacién del
tramite a fin de suspender la habilitacién para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos y especialidades medicinales a la firma VALFARMA S.R.L, con
domicilio en Ramalle 3033/35 PB CABA, hasta tanto se verifique mediante una
nueva inspeccion que se han subsanado las ir’regul‘éridades oportunamente
indicadas e iniciar sumario sanitario a la drogueria y a quien ejerza la direccién
técnica por los presuntos incumplimientos a la normativa sanitaria aplicable que
fueran sefialados ut-supra.

Que asimismo, el PCM sugiere comunicar la ‘suspensién al Departamento
de Registro a los efectos de que tome conocimiento y actualice la informacién
incorporada en la Base de Datos publicada en la pagina web institucional de la
ANMAT, y comunicar las medidas propuestas a la Autoridad Sanitaria
Jurisdiccional a sus efectos. -

Que con posterioridad, el citado Programa informa a fs. 20 que mediante
Orden de Inspeccion N° 658/12 PCM se pudo corroborar la subsanacién de las
irregularidades que ameritaban la suspension preventiva del establecimiento,
sugiriendo dejar sin efecto |a suspensidn de la habilitacién para realizar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades. me;icinales y continuar con
el proceso sumarial por los incumplimlentos sefialados.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el Programa

Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos se
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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 irregularidédes constatadas
configuran la presunta infraccién al articulo 2° de la Ley'N® 16.463, el articulo 3°
del Decreto N° 1299/97 vy a los apartados E) y L) de la Disposicion ANMAT N°
3475/08S.

Que se actua de conformidad a las facultades otorgadas bor el articulo 8¢
incisos n) y i) del Decreto N° 1490/92,

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos vy
Productos Médicos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N¢

hal

1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Instriyase sumario sanitario a la firma VALFARMA S.R.L. con
domicilio en Ramallo 3033/35 PB CABA, y a quien ejerza la direccién técnica por

presuntas infracciones al articulo 2° de la Ley N° 16.463, al.articulo 3° del Decreto N°
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1299/97 y a los apartados E) y L) de la Disposicién ANMAT N° 3475/05, por las
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razones expuestas en el Considerando de la presente disposicién.

ARTICULQ 29,- Registrese. Comuniquese a la Direccién de Registro, Fiscalizacion
y Sanidad de Fronteras del Ministeric de Salud de la Naclédn. Girese al
Departamento de Sumarios de la Direccidn de Asuntos Juridicos a sus efectos.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110- 709-12-3 Ml:hiﬂ
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