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BUENOS AIRES, 2 O SEP 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-1 I 10-461-10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos 

hace saber que con fecha seis de Julio de 2010 fiscalizadores de ese Instituto han tomado 

conocimiento de la comercialización de medicamentos por parte de la Droguería denominada 

9 DE JULIO de Rothman Hnos, S,R,L, sita en la calle 9 de Julio N° 338 de la Ciudad de 

Paraná, Provincia de Entre Ríos, a la farmacia "Santa Teresita" de la Ciudad de Santo Tomé, 

provincia de Corrientes, 

Que a ello el citado Instituto, agrega, que por Orden de Inspección N° 

37.536 se concurrió al establecimiento de la fannaeia "Santa Teresita" sita en la calle 

Centenario N° 547 de la Ciudad de Santo Tomé, provincia de Corrientes a fin de realizar una 

inspección de Verificación de Legitimidad de Medicamentos Comercializados, 

Que durante dicho procedimiento se tomo conocimiento de la 

comercialización de medicamentos por parte de la droguería denominada 9 DE JULIO de 

Rothman Hnos, S,R.L fuera de la jurisdicción en la cual se encuentra habilitada, no obstante 

su falta de habilitación para efectuar transito intcrjurisdiceional de especialidades 

medicinales, 
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Que tal circunstancia fue constatada con motivo de la aludida Ordcn dc 

Inspección, que obra a t:,. 3/4, efectuada en la sede de la fal1l1acia denominada Santa Tcresita, 

donde se observó la siguiente documentación comercial: a) Factura tipo "A" N° 0001-

00076361, de fecha 15-01-2010, emitida por Droguería 9 DE JULIO de Rothman Hnos. 

S.R.L. a fannacia Santa Teresita de la Provincia de CotTientes. 

Que a fs. 1/3 obra agregado el infol1l1c elaborado por el Instituto 

N aciona1 de Medicamentos. 

Que el Instituto Nacional de Medicamentos sugiere: a) prohibir 

preventivamente la comercialización de especialidades 111edicinales a la droguería 

denominada') DE JULIO de Rothman Hnos. S.R.L. fuera del ámbito dc la Provincia de Entre 

Ríos, hasta tanto obtenga la habilitación para efectuar tránsito intcrjurisdiccional de 

especialidades medicinales en los ténninos de la Disposición -ANMAT- N° 5054/()'), h) 

Instruir sumario a dicha droguería y a quien resulte ser su director técnico. c) Comunicar al 

Departamento de Registro de la medida tomada a sus efectos y d) Notificar a la Autoridad 

Sanitaria Jurisdiccional a sus efectos. 

Que se ha constatado la comercialización intcl]urisdiccional de 

especialidades medicinales. 

Que lo actuado por el INAME enmarca dentro de lo autorizado por el 

Artículo 13 de la Ley N° 16.463, resultando competente la ANMAT en viliud de las 

atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 artÍCulo 8° ine) n) y 10 ine q). 
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Que en los términos previstos por cl Decreto N" 1490/92 en su aJ1ículo 

8" inc. ñ) rcsulta nccesario prohibir preventivamente la comcrcialización de especialidades 

mcdicinales a la drogucría dcnominada 9 DE .JULIO de Rothman linos. S.R.L. fucra del 

ámbito dc la Provincia dc Entre Ríos, hasta tanto obtenga la habilitación para cfectuar 

tránsito inteljurisdiceional de especialidades medicinales en los tém1inos de la Disposición, 

ANMAT- W 5054/09, 

Que el Decreto N° 1299/97 regula algunas de las etapas críticas quc 

confonnan la cadena de comercialización de medicamentos quc sc cf'cctúc en jurisdicción 

nacional o con destino al tráfico interprovincial (elr. art. 1°), refiriéndose en el considerando 

de la nonna se expresa que ''fiente a la detección de especialidades medicinales ilegilillllls 

ef"Clllada por el Ministerio de Salud y AccilÍn Socia! resulta indispensable para el logro de 

una fiscalización integral y efectiva regular algunas de las ctapas criticas que cOlljórman la 

cadena de comercialización de !os medicamentos. " 

Que el aJ1ículo 30 del aludido Dccrcto establccc quc los Laboratorios y 

Emprcsas de distribución mcncionadas cn el artículo 2° y las Droguerías y fanllacias 

habilitadas por autoridades sanitarias provinciales "deberán estar registradas ante la 

Alltoridad Sanitaria Nacional para efectuar transacciones comerciales de especialidades 

medicina!es, entre Provincias y/o entre Provincias y la Ciudad AlIIÓIIO/J1a de Buenos /1 ir",. 

en carúcter de proveedores. " 

Que la Disposición -ANMAT- N° 5054/09 cn el 5° pálTafo del 

considerando señala que la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
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entre otras materias, en lodo lo refáido al 

controlor de las actividades, procesos y tecnologías que se realicen en .!úncián del 

aprovisionamiento, prodllcción, elaboración, Ji-accionamiento, importación y/o eXf70r/acióll, 

depósito y comercialización de mc(!;camentos, y especialidades medicinales de IlSO IIlII1WIlO 

(Artículo 3': inciso e), reatinnando de este modo lo establecido en el artículo 3° ine. e) del 

Decreto 1490/92. (cfr. Disposición -ANMAT- N° 5054/09). 

Que la referida nonna agrega que: "Que ror el precirado f)ecrc/o-

refiriéndose al Decreto N° 1490/92- se di,lpuso tamhién que la Administracirin Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA"/) sea el órgano de aplicaciril1 de las 

normas legales que rigen las materias sl~jetas a Sil competencia, las (fue en eI.!itllfro se 

sancionen y las que en liSO de sus atrihuciones dicten el Ministerio de Salud y Accirin Social 

(hoy Ministerio de Salud) y la Secretaría de Salud (hoy Secretaría de l'olíticas, Regulación e 

Institutos), en referencia al ámbito de acción de la Administración (Artículo 4';" Y que: 

" ... todo ellofite complementado con la consecuente potestad (ohligación / atrihución) pam 

.fiscalizar adecuada y razonahlemente el cumplimiento de las nornws de sanidad v calidad 

estahlecidas para los citados proce.\'()~\' y actividades, como asi tUllIhién para proceder a! 

registro y/o autorización y/o habilitación -con(imne a las di,lposiciones aplicahles- de las 

personas físicas () .luridieas qlle intervengan en las acciolles de aprovisionamiento, 

producción, elahoración, fi~accionamiento, importación v/o eX/J()rtaciál1, depósito y 

comercialización de los productos mencionados, fiscalizando () supervisando la ejecllción de 
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dichas actividades (ArtÍclllo 8'~ incisos J) y JI) (cfr. 5° y 6° párrafó dcl considerando 

Disposición -ANMAT- N° 5054/09), 

Que en virtud de tales competencias y atribuciones se dispuso quc a fin 

de comercializar medicamentos y espccialidades medicinales fuera de la jurisdicción Cll quc 

se encuentran habilitadas -tránsito intcljurisdiccional- las droguerías que habrán de rcalizar 

tales actividades comerciales deberán cumplir con los rcquisitos y condiciones cstablecidos 

en la aludida Disposición; las que cstarán sujetas a la obtención prcvia de la habilitación de 

sus establecimientos, otorgada por csta Administración Nacional de conf()lmidad con el 

Altículo 3° del Decreto N° 1299/97 debiendo contar prcviamcnte con la habilitación de la 

autoridad sanitaria jurisdiccional competente para funcionar como droguería (cti'. Artículo I ü 

y 2° Disposición -ANMAT- N° 5054/09), 

Que la citada nonnativa agrega que, con carácter previo, a obtener la 

referida habilitación, la droguería quc prctcnda su habilitación dcbcrá acrcditar el 

cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almaccnamicnto, Distribución y Transportc dc 

Productos r:annacéuticos del MERCOSUR, aprobadas por Resolución GMC N" 49/2002, e 

incorporada al ordenamiento jurídico nacional mediante Disposición ANMAT N° 3475/2005 

o aquellas que en lo sucesivo las sustituyan y/o modifiquen, lo que será verificado por la 

ANMAT mediante una inspccción en la que se verificara respecto de los medicamentos y/o 

cspccialidades medicinales que hubiere en existencia los ítems de la Guía dc Inspccción 

aprobada por Resolución Ministcrio de Salud N° 1164/00 que resulten aplicables (eli', 

Altículo 6° Disposición -ANMAT- N° 5054/09), 
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Que en consecuenCIa cOlTesponde instruir sumano sanitario a la 

Droguería 9 DE JULIO de Rothman Hnos. S.R.L. sita en la calle 9 de Julio N° 333 de la 

Ciudad de Paraná, Provincia de Entre Ríos, y a quien resulte ser su Director Técnico por la 

presunta infi'accióll al artículo 2° de la Ley 16.463, al Artículo 30 del Decreto N° 1299/97 ya 

los artículos 1° Y 2° de la Disposición -ANMA T· N° 5054/09. 

Que el Instituto Nacional dc Medicamentos y la Dirección dc Asuntos 

Jurídicos han tomado la interveneión de su competencia. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por cl Decrcto N° 

1490/92 Y por el Dccrcto N° 425/1 O. 

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA M(mICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°· Prohíbesc la comercialización de especialidades medicinales fucra del 

ámbito de la Provincia de Entre Ríos, a la droguería denominada 9 DE JULIO de Rothman 

Hnos. S.R.L. hasta tanto obtenga la habilitación para efectuar tránsito inteljurisdiccional de 

especialidades medicinales en los términos de la Disposición -i\NMi\T· N° 5054/09, por los 

argumentos expuestos en el considerando de la presente. 

ARTICULO 2°.· Instrúyase sumario sanitario a la droguería denominada 9 DE JULIO de 

Rothman Hnos. S.R.L. sita en la calle 9 de Julio N° 338 de la Ciudad de ['aranit, Provineia de 
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Entre Ríos, y a quien resulte ser su Director Técnico por la presunta infracción al artículo 2° 

de la Ley 16.463, al Artículo 3° del Decreto N° 1299/97 y a los artículos 1 ° Y 2° de la 

Disposición -ANMAT- N° 5054/09 en vil1ud de los argumentos expuestos en el 

Considerando de la presente. 

ARTICULO 3°._ Regístrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al 

interesado y hágaselc entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. désc a la 

Dirección Nacional del Registro Oficial para su publicación en el Boletín Olicial. 

Comuníquese a la autoridad sanitaria de la Provincia de Entre Ríos ya las dcmás autoridades 

sanitarias provinciales y a la del Gobie1110 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Comuníquese a la Dirección de Planiflcación y de Relaciones lnstituciona!cs y al 

Departamento de Registro la medida adoptada a sus efectos. Comuníquese a las C{¡maras y 

entidades profesionales correspondientes. Dése al Departamento de Sumarios de la Direcci(l11 

de Asuntos Jurídicos a sus efectos. Cumplido, Archívese. PERMANENTE. 

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-461-1 ()-l. 

D1SPOSICION N° 

rlr 547 1 

7 

( 
I 

Dr. ono A. OBSllilGBEB 
SUB-INTERVENTOEl 

ANJII.A.T. 

! 


