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BUENOS AIRES,  § 0 NOV 2012

VISTO el Expediente N¢ 1-47-1110-182-12-1 del Registro de

esta Administracién Naclional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el Visto el Programa
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos -PCM- hace
saber las irregularidades detectadas con respecto a la drogueria denominada
GREEN MED S.R.L. con domicilio en |2 calle Tabaré N° 1551/53/55 de ia Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Que con fecha 12/03/2012 se realizd una Inspeccién en la sede
de ia firma GREEN MED S.R.L. bajo O.I. N° 234/12 PCM, con el fin de Verificar el
Cumplimiento de Ilas Buenas Précticas de Aimacenamiento, Distribucién vy
Transporte incorporadas al ordenamiento juridico Nacional por Disposicion ANMAT
No 3475/05, por la gue se internaliza el "Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
Buenas Précticas de Distribucion de Productos Farmacéuticos” aprobado por
Resolucién G.M.C. N© 49/2002, conforme lo autorizado por el art. 14, segundo
parrafo, de la Disposicién ANMAT N© 5054/09.

Que en la misma se observaron diversos incumplimientos a ia
normativa de Buenas Practicas precitadas, motivo por el cual se notificd a ia firma
que para la prosecucion del tramite debia cumplimentar las indicaciones correctivas

indicadas durante la inspeccion.
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Que por otra parte, durante la inspeccion, se ha constatado la
comercializacion de medicamentos fuera de la jurisdicclon en ja cual se encuentra
habilitada, mediante la siguiente documentacién comercial: a) Factura tipo A N°
0004-00007405 de fecha 16/02/2012 y Remito N° 0001-00071925 de fecha
02/02/2012 emitidos por Green Med S.R.L. a la firma Aniva S.A. (BASA), localidad
de San Martin, Provincla de Buenos Aires; b) Factura N° 0004~-00007511 de
fecha 24/02/2012 y Remito N° 0001-00072389 de fecha 16/02/2012 emitidos
por Green Med S.R.L., a la firma Weil Being S.A. (Campana), localidad de
Campana, Provincia de Buenos Aires; ¢) Factura tipo A N° 0004-00007256 de
fecha 10/02/2012 y Remito N° 0001-00071808 de fecha 30/01/2012, Remito
N° 0001-00071817 de fecha 31/01/2012 y Remito N° 0001-00071812 de
fecha 30/01/2012 emitidos por Green Med S.R.L. a la firma Inst, Privado de
Nefrologia S.A., de la ciudad de Posadas, Provincia de Mislones; d) Factura tipo
A N° 0004-00007263 de fecha 10/02/2012 y Remito N° 0001-00072161 de
fecha 08/02/2012 emitidos por Green Med S,R.L. a firma Clinica Privada Provincial
S.A. de ia localidad de Merlo, Provincia de Buenos Aires; €) Remito N° 0001-
00072922 de fecha 07/03/2012 emitido por Green Med S.R.L. a favor de
Gonzalez Roberto Javier, de la cludad de Tres Arroyos, Pro_vincia de Buenos Aires.

Que del informe de fs, 1/2 emitido por el PCM se informa que
la firma GREEN MED S.R.L. no se encontraba al momento de la comercializacién
habilitada por esta Administracion para efectuar transito Interjurisdiccional de
especialidades medicinales en los términos del articulo 3° del Decreto 1299/97 y la

Disposicion ANMAT N°® 5054/09.
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Que asimismo el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos informa que de conformidad con la Clasificacién
de Deficiencias aprobada por Disposicion ANMAT N° 5037/09, los hechos sefialados
representan una falta GRAVE de acuerdo al item C. 2.1.1. de la aludida norma.

Que en consecuencia el PCM considera que dichas
circunstancias implican una infraccién a lo normado por el articulo 29 de la Ley
16.463 de Medicamentos, articulo 3¢ del Decreto N° 1299/97 v a los Articulos 19,
29 y 6° de la Disposicion ANMAT N¢ 5054/09.

Que por lo expuesto, el PCM sL:giere: a) Prohibir la
comercializacion de especialidades medicinales fuera del ambito de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires a la drogueria denominada GREEN MED S.R.L., con
domicilio en la calle Tabaré 1551/53/55 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
hasta tanto obtenga la habilitacidén para efectuar trénsito interjurisdiccional de
especialidades medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5054/09; b)
Iniciar el pertinente sumario sanitario a la Drogueria y a su Directora Técnica, ¢)
Informar a la Direccion Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras a
sus efectos; d) Comunicar la Prohibicion dispuesta al Departamento de Registro de
esta Administracién.

Que con posterioridad, mediante Disposicidon N° 4242 del 24 de
Julio de! 2012 se habilité a la drogueria denominada GREEN MED S.R.L. en los
términos de la Disposicion ANMAT N 5054/09, hablendo devenido abstracta la

medida de suspensién oportunamente propuesta por el PCM.
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Que sin perjuicio de ello corresponde iniciar el correspondiente
sumario sanitario a la citada drogueria y a su Director Técnico por los
incumplimientos a la normativa sanitaria aplicable que fueran sefalados ut supra.

Que desde el punto de vista procedimental
resulta competente esta Administracion Naclonal en virtud de las atribuciones
conferidas por el Decreto N° 1.490/92.

Que desde el punto de vista sustantive las irreguiaridades
constatadas configuran la presunta infraccion al articulo 2° de la Ley 16.463, ai
articulo 39 del Decreto 1299/97 y a los Articulos 19, 20 y 6° de la Disposicién
ANMAT NO© 5054/09.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su compete.ncia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N° 425/10,

Por elio,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
DISPONE:
ARTICULQ 1°- Instriyase sumario sanitario a la drogueria denominada GREEN MED
S.R.L., con domicillo en la calle Tabaré 1551/53/55 de la Ciudad Autdnoma de

Buenos Aires y a su Directora Técnica, por presuntas infracciones al articulo 2° de
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la Ley 16.463, al articulo 39 del Decreto 1299/97 y a los Articulos 19, 20 y 6° de (a
Disposicion ANMAT N© 5054/09, Q

ARTICULO 2°- Registrese. Comuniquese a la Direccibn de Registro, Fiscalizacién y
Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud. Girese al Departamento de Sumarios

de la Direcclén de Asuntos Juridicos a sus efectos, Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-182-12-1.- ‘ huiml‘-;

DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT
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