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BUENOS AIREs, 09 SEP 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-456-12-9 del Registro de esta

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

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 la comercializacion interjurisdiccional de medicamentos y
especialidades medicinales por parte de la firma FEMEDICAL S.A., con domicilio
en Guevara 1671/75 CABA.

Que el mencionado Programa afirma que tomd conocimiento de ello con’
motivo de la O.1. N° 41.330 efectuada el dia 18/6/12 en el establecimiento de la
referida drogueria durante la cual se observé la documentacion detallada a fs. 1.

Que resulta importante sefialar que Ila habilitacion oportunamente
otorgada a la mencionada firma mediante Disposicién ANMAT N° 4766/11 para
efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades
medicinales en los términos de la Disposicic?n ANMAT N©° 5054/09, ha caducado

de pleno derecho el 30 de abril de 2012, )
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Que atento ello y de acuerdo a lo informado por el PCM, al momento de las
referidas operaciones comerciales, la firma FEMEDICAL S.A no se encontraba
autorizada para realizar transito interjurisdiccional de medicamentos vy
especialidades medicinales.

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 implican una infraccién a lo normado por el articulo 2° de la Ley
NC 16.463, el articulo 3° del Decreto N°© 1299/97 vy los articulos 10y 20 de la
Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que en consecuencia el PCM sugiere prohibir la comercializacién de
medicamentos y especialidades medicinales fuera del ambito de la Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires a la firma FEMEDICAL S.A hasta tanto obtenga la
habilitacién para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y
especialidades medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5054/09,
e iniciar el pertinente sumario sanitario a la referida drogueria y a quien ejerza la
direccién técnica.

Que asimismo sugiere informar a la autoridad sanitaria jurisdiccional y.

comunicar al Departamento de Registro la adopcién de las medidas a sus

efectos.
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Que desde el punto de vista procedimental y respecto de las medidas

aconsejadas por el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y _

Productos Médicos, resulta competente ésta Administracion Nacional en virtud de
las atribuciones conferidas por el articulo 8°, incisos n) y fi) del Decreto N°
1490/92.

Que desde el punto de vista sustantivo, las irregularidades constatadas
configuran la presunta infraccién al articulo 2° de la Ley N° 16.463, al articulo 3°
del Decreto 1299/97 y los arﬂ'culos 10 y 20 de la Disposicion ANMAT N°© 5054/09.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 y N© 425/10.

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

ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacion de medicamentos y especialidades

medicinales fuera del ambito de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a la firma

FEMEDICAL S.A., con domicilio en Guevara 1671/75 CABA, hasta tanto obtenga
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la habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y
especialidades medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N°© 5054/09,
por las razones expuestas en el considerando de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.- Instruyase sumario sanitario a la firma FEMEDICAL S.A., con
domicilio en Guevara 1671/75 CABA, y a quien ejerza la direccién técnica por
presuntas infracciones al articulo 29 de la Ley N© 16.463, al articulo 3° del
Decreto N° 1299/97 y a los articulos 1° y 20 de la Disposicion ANMAT N©
5054/09.

ARTICULO 39°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacién. Comuniquese a la Direccion de Registro, Fiscalizacién y Sanidad. .
de Fronteras del Ministerio de Salud y a las autoridades sanitarias provinciales, y
a las Camaras y entidades profesionales correspondientes. Comuniquese al
Departamento de Registro a sus efectos. Girese al Departamento de Sumarios de
la Direccién de Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N© 1-47-1110- 456-12-9
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