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Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 1 6 OCT 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-554-12-7 del Registro de Ia

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO a raiz de una Orden de
Inspeccién (O.I. 41.557) realizada por fiscalizadores del Programa Nacional de
Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos (hoy Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud) en el establecimiento de la firma DROCOM
Sociedad de Responsabilidad Limitada sita en la Ciudad de Rosario, Provincia de
Santa Fe.

Que en dicho procedimiento se observarc_m tas facturas “"A” N° 0001-
00001928 y Remito N°© 0001-0002337 de fecha 26/07/12 emitidos por {a firma
DROCOM S.R.L. a favor de DROG. AG-LAB S.A. con domicilio en la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, N° 0001-00001961 y Remito N© 0001-00002368 de
fecha 01/08/12 emitidos por la firma DROCOM S.R.L. a favor de DROG.
ECONOMAX S.R.L. con domicilio en la Provincia de Cérdoba y N° 0001-00001921
y Remito N© 0001-00002330 de fecha 26/07/12 emitidos por la firma DROCOM
S.R.L. a favor de DROGUERIA DISMATT S.H. con domici_lio en |la Provincia de
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Salta, situacién que dio lugar a una investigacién a fin de determinar si existid

comercializacion de especialidades medicinales con destino interjurisdiccional.
i

Que a fojas 1/2 el me'-ncionado Programa informé que la firma DROCOM

|
S.R.L. no poseia autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de

especialidades medicinales e?n los términos del articulo 3° del Decreto N©
1299/97 ni de la Disposicién ANMAT N© 5054/09 dado que su inscripcién habia
caducado de pleno derecho el 31 de marzo de 2012, indicando, por tanto, qué
deberia prohibirse la comerci;':ilizacién de especialidades medicinales fuera del
ambito de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que en consecuencia ;ugirié que se le inicie el pertinente sﬁmario a la
firma y a quien ejerza su direc¢ién técnica.

Que a fojas 20/3, por EDisposic:ic’m ANMAT N© 6503/12 se ordené que se
instruya un sumario sanitario a la firma DROCOM S.R.L. y a quien resulte ser su
Director Técnico, por la presunta infraccién al articulo 2° de |a Ley 16.463, al
articuio 3° del Decreto 1299/97 vy a los articulos 1°© y 20 de la Disposicion ANMAT
N¢ 5054/09,

Que corrido el trasladd de las imputaciones, la firma sumariada Yy su

Director Técnico, no presentaron descargo algunc que haga a la defensa de sus

derechos.
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Que del analisis de las actuaciones puede determinarse que la firma
DROCOM S.R.L., éita en la Provincia de Santa Fe comercializéd especialidades
medicinales con la drogueria DROG. AG-LAB S.A., sita en la Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, con DROG. ECONOMAX S.R.L., sita en la Provincia de Coérdoba, y
con DROGUERIA DISMATT SH, sita en la Provincia de Salta, tal como surge de las
probanzas obtenidas en autos, no obstante no encontrarse inscripta en los
términos del articulo 39 del Decreto N° 1299/97 y de la Disposicién ANMAT N©
5054/09 para realizar tréansito interjurisdiccional de especialidades medicinales,
dado que tal habilitacidn -requisito indispensable para llevar a cabo la
mencionada actividad fuera del ambito de su jurisdiccién- habia caducado.

Que los sumariados viclaron, de esta manera, lo normado por la Ley de
Medicamentos N° 16.463 que en su articulo 2° establece que “Las actividades
mencionadas en el articulo 1° solo podran realizarse, previa autorizacién y bajo
el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Pdblica, en
estab1écimientos habilitados por el mismo y bajo la direccion técnica del
profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo ello
en las condiciones y dentro de las normas que establezca [a reglamentacion,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables

garantias técnicas en salvaguarda de la salud publica y de la economia del

consumidor.”
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Que el articulo 1° de la mencionada Ley de Medicamentos se refiere a las
actividades de importacion, exportacion, produccién, elaboracién,
fraccionamiento, comercializacién o depdsito en jurisdiccidon nacional o con
destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicogs, reactivos,
formas farmaceuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro
producto de uso y aplicacion en la medicina humana y las personas de existencia
visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Que el solo hecho de la transaccién comercial de una firma con asiento en
la Provincia de Santa Fe, en este caso la venta dé especialidades medicinales, a
una firma con asiento en el ambito de la Provincia de Cordoba, Provincia de
Salta y/o Ciudad Auténoma de Buenos Aires, no encontrandose inscripta en los
términos del articulo 3° del Decreto N° 1299/97, configura de por si la infraccién
que se le imputa a los sumariados.

Que la Instruccién considerd que infringieron también la Disposicion
ANMAT N© 5054/09, la cual reglamenta especificamente los requisitos que deben
c'umpfir las droguerias a los fines de obtener la habilitacion ante la Administracion
para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos, la cual posee caracter
constitutivo, conforme lo establece su articulo 6°, no encontrandose autorizada

su comercializacion ni la de especialidades medicinales hasta tanto se haya

obtenido la referida habilitacion.
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Que es dable sefialar que las infracciones como la que se examina en los
actuados revisten el caracter de formales, para cuya sancidon no es necesario
evaluar si hubo intencionalidad por parte de los sumariados, perjuicio a los
consumidores, o correccidn posterior de los incumplimientos, sino que solo se
requiere la simple constatacién, dado que la norma infringida establece los
lineamientos técnicos que minimamente deben cumplir las empresas para poder
asegurar que las actividades llevadas a cabo fueron realizadas velando por la
calidad de los medicamentos.

Que cabe destacar que los sumariados, a pesar de haber sido
debidamente notificados tal como surge de los acuses de recibo obrantes a fs.
31/32, no presentaron descargo, en virtud de eilo y de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 1 inc. e) apartado 8) de la Ley de Procedimientos
Administrativos 19.549, corresponde dar por decaido su derecho en tal sentido.

Que en consecuencia cabe concluir gue la firma DROCOM S.R.L. y su
Directora Técnica, Farmacéutica Vanesa MAZZIERI, infringieron el articulo 2° de
la Ley N© 16.463, el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y los articulos 1° y 20 de
la Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional de

Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actla en virtud de lo dispuesto por el Decreto N° 1490/92 y el

Decreto N¢ 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impédnese a la firma DROCOM S.R.L., con domicilio en la calle
Chacabuco 2898, Ciudad de Rosario, Provincia de Santa Fe, una sancion de
PESOS CINCUENTA MIL CIEN ($ 50.100.-) por haber infringido el articulo 2° de la
Ley N° 16.463, el articulo 3° del Decreto N® 1299/97 vy los articulos 12 y 20 de la
Disposicion ANMAT N°© 5054/09.

ARTICULO 2°.- Impénese a su Directora Técnhica, Farmacéutica Vanesa
MAZZIERI, DNI 24,559,443, MP 3652, con domiciliq en la calle Chacabuco 2898,
Ciudad de Rosario, Provincia de Santa Fe, una sancion de PESOS DIEZ MIL ($
10.000.-) por haber infringido el articulo 2° de la Ley N° 16.463, el articulo 3°
del Decreto N© 1299/97 y los articulos 1° y 20 de la Disposicion ANMAT N©
5054/09. |
ARTICULO 3°,- Tdmese nota de las sanciones en la Direccién de Gestién de

Informacién Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a la
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Direccion Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio
de Salud, a efectos de ser agregado como antecedente en el legajo de la
profesional.
ARTICULO 4°.- Hégase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacién por ante la ANMAT con expresién concreta de agravios y dentro de los
3 (tres) dias habiles de habérseles notificado el acto administrativo (conf. Articulo
21 de la Ley NO 16.463), el que serd resuelto por la autoridad judicial
competente. En caso de no interponer el recurso, el pago de la multa impuesta
debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida dicha notificacion.
ARTICULO 50.- Not-ifl’quese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos del
Ministerio de Salud.
ARTICULO 60.- Notifiquese mediante copia certificada de Ia presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de Ila Direccion General de
Administracion, para su registracién contable.
ARTicuLO 70.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
domicilios mencionados, haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente disposicion. Dése a la Direccidon de Gestién de. Informacién Técnica y a
la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-554-12-7

DISPOSICION N©

Ing. ROGELIOL

At Nationa)
AN MLAT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007

