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BUENOS AIRES, {7 ABR 2013
L

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-473-10-3 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;
3o

CONSIDERANDO: |

Que por las actuaciones citadas en el Visto el Instituto Nacional de
Medicamentos -INAME- hace saber las irregularidades detectadas con respecto a la
DROGUERfA GRAN ARGENTINA de ONCOMEDIC S.R.L., $ita en la calle Av. Lavalle
N© 3029, Local 2, de la ciudad de Posadas, provincia de Misior__\es, no encontrandose
autorizada para la comercializacion de especialidades medicinales en los términos
de la Disposicion ANMAT 5054/09.

Que el INAME en su informe de fs. 1/3 deja constancia que por Expediente.
1-47-1909-10-0, la DROGUERIA GRAN ARGENTINA de ONCOMEDIC S.R.L. inici¢ el
tramite a los efectos de obtener la habilitacion en los términos de la Disposicidén NO
5054/09, de acuerdo a lo establecido por el Decreto 1299/97.

Que con fecha 18 de Mayo de 2010, por Orden de Inspeccion N° 610/10, se
concurrio al establecimiento con el fin de realizar una inspecciéon de Verificacion de
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte incorporadas al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT

NO 3475/05, conforme lo autorizado por el art. 6°, primer parrafo, de la Disposicion

ANMAT N° 5054/09.
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Que durante el aludido procedimiento los inspectores actuantes detectaron
diversos incumplimientos a la normativa de Buenas Practicas, motivo por el cual se
notificé a la firma intimando que para Ia prosecuc‘!én __Idel tramite debia
cumplimentar las acciones correctivas indicadas durante la inspecci;in.

Que con posterioridad fiscalizadores del INAME han tomando conocimiento de
la comercializacién de medicamentos por parte de la DROGUERIA GRAN
ARGENTINA de ONCOMEDIC S.R.L. fuera de la jurisdiccion en que se encontraba
habilitada circunstancia que fue constatada con motivo a la 0.1. 37.865, efectuada
en la sede de la farmacia San Matias, sita en la calle Patricio Beltran N° 460, de la
ciudad de Santo Tomé, provincia de Corrientes, observandose la siguiente
documentacion comercial: Factura tipo A N° 0001-00001786, de fecha 15/06/2010,
emitida por la DROGUERIA GRAN ARGENTINA de ONCOMEDIC S.R.L. a la farmacia
San Matias ciudad de Santo Tomé, provincia de Corrientes.

Que de acuerdo al informe del INAME, de fs. 1/3, corresponde destacar que
la DROGUERIA GRAN ARGENTINA de ONCOMEDIC S.R.L. no se encontraba al

:O momento de la comercializacion habilitada por esta Administracién para efectuar
transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 5054/09, habida cuenta lo que establece el Articulo 6° de la
misma norma, a saber: "La habilitacion a obtener posee caracter constitutivo, no
encontrandose autorizada la comercializacion interjurisdiccional de medicamentos
y/o especialidades medicinales hasta tanto se haya obtenido la misma, no obstante

\_Ai\ haber iniciado el tramite correspondiente a esos fines”.
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Que en consecuencia, el INAME considera que, dichas circunstancias implican
una infraccion a lo normado por el articulo 2° de la Ley 16.463 de Medicamentos,
articulo 39 del Decreto N® 1299/97 y a los Articulos 12, 20 y 69 de la Disposicion
ANMAT N° 5054/085. S

Que por lo expuesto, el Instituto Nacional de Medicamentos sugiere: a)
Prohibir la comercializacion de especialidades medicinales fuera del ambito de Ia
Provincia de Misiones a la DROGUERIA GRAN ARGENTINA de ONCOMEDIC S.R.L.,
sita en la calle Av. Lavalle N© 3029, Local 2, de la ciudad .cie Posadas, provincia de
Misiones, hasta tanto obtenga la habilitacibn para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales en io términos de la Disposicidn
ANMAT N© 5054/09; b) Iniciar el correspondiente sumario sanitario a la citada
droguerfa y a quien ejerza su Direccién Técnica por las infracciones sefialadas; ¢)
Notificar a la Direccion de Farmacia de la Provincia de Misiones a sus efectos; d)
Comunicar al Departamento de Registro la medida adoptada a sus efectos.

Que con posterioridad, mediante Disposicion N¢ 7004 del 10 de Noviembre de
2010 se habilité a fa DROGUERIA GRAN ARGENTINA de ONCOMEDIC S.R.L. en los
términos de la Disposicion ANMAT NO 5054/09, habiendo devenido abstracta la
medida de prohibicién oportunamente propuesta por el INAME,

Que sin perjuicio de ello corresponde iniciar el correspondiente sumario
sanitario a la drogueria GRAN ARGENTINA de ONCOMEDIC S.R.L. y a su Director

Técnico por los incumplimientos a la normativa sanitaria aplicable que fueran

seflalados ut supra.
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Que desde el punto de vista sustantivo las irreqularidades constatadas
configuran la presunta infraccién al articulo 2° de la Ley 16.463, al articulo 39 del
Decreto 1299/97 y a los Articulos 1°, 20 y 60 de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidn de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla 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°- Instrdyase sumario sanitario a la DROGUERIA GRAN ARGENTINA de
ONCOMEDIC S.R.L. y a su Director Técnico, por presuntas infracciones al articulo 29
de la Ley 16.463, al articulo 3° del Decreto 1299/97 y a los Articulos 19, 29 y 6° de
la Disposicibn ANMAT N°© 5054/09.
ARTICULO 2°- Registrese, Dése al Departamento de Sumarios de la Direccién de

Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese.

ﬁ\_.
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