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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-377-16-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:
Que por las actuaciones citadas en el VISTO, la Direccid

Vigilancia de Productos para la Salud, a fs. 1/2 informd que mediante expec

n de

liente

1-47-1525-16-4 la firma DROGUERIA LOMAS SOCIEDAD ANONIMA, inicié el

trémite a los efectos de obtener la habilitacién para efectuar transito

interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales, acorde

establecido por la Disposicion ANMAT N° 7038/15.-

alo

Que con fecha 02 de marzo de 2016, mediante Orden de Inspeccidn

N® 2016/945-DVS-5941, fiscalizadores de la Direccidn de Vigilancia de Proc@uctos

Para la Salud concurrieron al domicilio de la calle Roma 682, B® General Paz de la

ciudad de Cérdoba, provincia de Cérdoba, donde funciona la mencibnada

drogueria.
Qué el objetivo de dicha inspeccion era el de verific
cumplimiento de las Buenas Practicas de Distribucidon de Prog
Farmacéuticos, aprobadas por Resolucidn GMC N° 49/2002 e incorporadas
Disposicién ANMAT N° 3475/05 al ordenamiento juridico nacional; ello acord

sefialado en el articulo 5° de la Disposicién 7038/15.
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Que en tal oportunidad, los fiscalizadores actuantes tormaron

conocimiento de la comercializacion de medicamentos por parte de la [firma

DROGUERIA LOMAS S.A. fuera de la jurisdiccion en la que se encon;traba
habilitada.

Que en dicha circunstancia fue constatada mediante Ia
documentacion comercial emitida por dicha firma que se detalla a continuacién: -
Factura tipo A, N° 0002-00000842 de fecha 17/12/15, a favor de FARMACIA
JULIAN DE SILVIA JULIAN, con domicilio en la ciudad de La Rioja, provinciaide La

Rioja; - Factura tipo A, N° 0002-00000841 de fecha 17/12/15, a favor dejGRA-

CAS S.A,, con domicilio de la ciudad de La Rioja, provincia de La Rioja; - Factura
tipo A, N° 0002-00000853 de fecha 18/12/15, a favor de LONDERO, EMILSE
GABRIELA con domicilio en la localidad de Chilecito, provincia de La Rioja.-

Que cabe sefialar que la firma DROGUERIA LOMAS S.A. no se

encontraba al momento de la comercializacion referida (ni se encuentra
actualmente) habilitada por esta Administracion para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos en los terminos de la Disposicion ANMAT N°
7038/15.

Que con fecha 25 de abril de 2016, mediante Orden de Inspeccion
N° 2016/1948-DVS-6603 (fs. 4) fiscalizadores de la DVS, concurrieron
nuevamente al domicilio donde funciona la drogueria de mencion, con el objetivo

de realizar una nueva inspeccion para verificar el cumplimiento de las Buenas
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Practicas de Distribucion, en tal oportunidad, el personal de la drogueria, no
permitio el ingreso al establecimiento a la comisidn actuante.

Que en virtud de lo expuesto, una vez mas, con fecha 28 de abril de
2016, los fiscalizadores concurrieron al establecimiento de la DROGUERIA LOMAS
S.A. y en dicha inspeccién, nuevamente, se observaron los incumplimientos a las
Buenas Practicas que fueran detectados en la actuacion anterior.

Que en consecuencia, la Direccidn de Vigilancia de Productos p?ra ia
Salud sugirié: a) Prohibir la comercializacién de medicamentos y especialic]:iades
medicinales fuera del dmbito de la Provincia de Cordoba a la firma Drogueria
Lomas S.A.; b) Iniciar el correspondiente sumario sanitario a la firma Drogueria
Lomas S.A. v a su Directora Técnica, con domicilio en la Romas 682, B® General
Paz de la Ciudad de Cordoba, Provincia de Cdrdoba, por los incumplimientos al
articulo 29 de la Ley 16.463, al articulo 3° del Decreto 1299/97 y los articulos 1°
y 2° de la Disposicién ANMAT N© 7038/15.

Que a fs. 29/37, la DVS informé que mediante las inspecciones Ol
N© 2016/2460-DV5-6881 y N° 2016/3148-DVS-7272, llevadas a cabo en lajfirma
Drogueria LOMAS S.A,, con fechas 02/06/2016 y 18/07/2016, respectivamente,
se corrobord la subsanacidn de las medidas correctivas indicadas en la inspeccion

OI N© 2016/945-DVS-5941 y N°© 2016/1948-DVS-6603. L

1
I
Que por lo tanto, sugiere dejar sin efecto la medida prevéntiva

aconsejada de prohibicién de comercializacién de medicamentos y especialidades

medicinales fuera del ambito de la provincias de Cérdoba.
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Que desde el punto de vista procedimental y respecto de las

medidas aconsejadas por el organismo actuante cabe opinar que resulta
| competente esta Administracion Nacional en virtud de las atribuciones conferidas
por el Decreto N° 1.490/92 y que las mismas se encuentran sustentadas en el
inciso a) del articulo 32, los incisos n) y fi) del articulo 8% y del inciso q)I; del
“articulo 10 de la citada norma.

| . |
Que desde el punto de vista sustantivo las irregularidades

constatadas configurarian la presunta infraccion al articulo 29 de la Ley 16.463, al
articulo 3° del Decreto 1299/97 y los articulos 19 y 29 de [a Disposicién ANMAT
|N© 7038/15.

Que la Direccidén de Vigilancia de Productos para la Salud, wk/ la

Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de: su

competencia.
|
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
iAF&TiCULO 1.- Instrdyase sumario sanitario a la firma DROGUERIA LOMAS S.A.,

con domicilio en la calle Roma 682, B° General Paz, Ciudad de Cérdoba de la
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~ Provincia de Cdrdoba y a quien resulte ser su Director Técnico por los presuntos

incumplimientos al articulo 2° de la Ley 16,463, al articulo 3° del Decreto

1299/97 vy a los articulos 10 y 20 de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

ARTICULO 2.- Registrese. Comuniguese a la Autoridad Sanitaria de la Provjncia

de Codrdoba, al resto de las autoridades sanitarias provinciales y a la de

del

Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a 1a Direccioh de

Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y péngase en conocimiento de

la situacién a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica. Dése a la Direccion

de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-377-16-3
DISPOSICION N°

10298

Dr. ROBERTC LERPE
Subadministrador Nagional
ADNM. AT
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