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BUENOS AIRES, 1 8 FEB 2013

VISTO el Expediente N® 1-47-1110-582-08-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDQ;

Que se inician las referidas actuaciones a raiz de ia inspeccidn
realizada por el INAME (fs. 5/8) a la drogueria GRUPO SUD LATIN S.A,, en su
establecimiento sito en Bruselas 504 de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.

Que en dicho procedimiento se observé la factura tipo “A” N°
0001-00000165 y el remito N° 0001-00000169, ambos de fecha
09/05/2008, emitida por la firma BRAYTON FARMACEUTICA DE ARGENTINA
S.A. con domicilio en la Localidad de San Andres, Provincia de Buenos Aires a
favor de GRUPO SUD LATIN S.A., lo cual demostraria la comercializacidon de
especialidades medicinales con destino interjurisdiccional por parte de
aquélia.

Que a fojas 1/3 el INAME informa sobre la falta de inscripcion
de la firma BRAYTON FARMACEUTICA DE ARGENTINA S.A. ante este
Administracion Nacional en los términos del Articulo 3° del Decreto N°

1299/97, sugiriendo que se inicie el pertinente sumario a la firma GRUPO
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SUD LATIN S.A. por haber adquirido especialidades medicinales a un
establecimiento no autorizado por esta Administracion para realizar
transacciones comerciales fuera de su jurisdiccion.

Que en consecuencia por Disposicidn ANMAT N° 2436/09 se
ordena que se instruya un sumario sanitario a la drogueria GRUPO SUD
LATIN S.A. v a su Director Técnico por la presunta infraccién al articulo 2° de
la Ley N© 16.463 y al apartado L del Anexo de la Disposicion ANMAT N©
3475/05.

Que corrido el traslado de estilo, |a firma sumariada se presenta
a fs. 35 y su ex Directora Técnica a fs. 41 y formulan su descargo.

Que manifiestan que hasta el momento de la inspeccidn no se
percataron de que se encontraban con el Certificado de Libre Transito dado
de baja en los padrones respectivos, problema que surgid debido a que se
habia omitido presentar ante esta Administracion documentacion referida al
nombramiento como Directora Técnica de la Farmacéutica Fanny Edith
Dellarosa, quien iba a ejercer dicho puesto solo 60 dias.

Que informan que tal problema fue subsanado a la brevedad
con el informe del Farmacéutico Bernabé Ortiz como Director Técnico actual
de la firma.

Que asimismo senalan que a la fecha de la presentacién del

descargo ya contaban con el Certificado de libre Transito correspondiente.
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Que a fs. 45 el Instituto Nacional de Medicamentos evalla el
descargo presentado desde el punto de vista técnico.

Que dicho Organismo destaca que los sumariados no niegan la
infraccion a la Disposicion ANMAT N° 3475/05 que se les reprocha por haber
adquirido especiales medicinales a un establecimiento que no se encontraba,
al momento de la transaccion, autorizado a realizar ventas fuera de su
jurisdiccion.

Que respecto del cambio de direccion técnica del
establecimiento alegado por los sumariados, el INAME indica que al momento
de la inspeccion era ejercida por la Farmacéutica Fanny Edith Dellarosa.

Que del andlisis de las actuaciones puede determinarse que, tal
como surge del remito y la factura obrantes en el expediente, la drogueria
GRUPO SUD LATIN S.A. adquirio especialidades medicinales de la drogueria
BRAYTON FARMACEUTICA DE ARGENTINA S.A. sita en la Provincia de Buenos
Aires, no obstante no encontrarse esta dltima empresa, a esa fecha, inscripta
en los términos del Articulo 3° del Decreto N° 1299/97; habiendo violando
los sumariados, de esta manera, lo normado por la Ley de Medicamentos,
que en su articulo 2° establece que “Las actividades mencionadas en el
articulo 1° sdlo podran realizarse, previa autorizacién y bajo el contralor del
Ministerio de Asistencia Social y Salud Pdblica, en establecimientos
habilitados por el mismo y bajo la direccion técnica del profesional

universitario correspondiente, inscrito en dicho Ministerio. Todo ello en las



"2013- Ao del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

T 105 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT
condiciones y dentro de ilas normas gque establezca fa reglamentacién,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud piblica y de fa economia del
consumidor.”

Que cabe destacar que el articulo 1° de la mencionada Ley de
Medicamentos se refliere a las actividades de importacion, exportacion,
produccion, elaboracidén, fraccionamiento, comercializacidn o deposito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagnoéstico 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 la defensa intentada por los sumariados en cuanto a que no
se percataron de que la firma se encontraba con el Certificado de Libre
Transito dado de baja en los padrones respectivos debido a gue se habifa
omitido presentar ante esta Administracién determinada documentacién
referida al nombramiento de la Directora Técnica al momento de Ila
Inspeccién es irrelevante al caso en cuestidn, ya que la drogueria tiene
asiento en la Ciudad de Buenos Aires y al no efectuar una compra a
consumidor final {fue documentada en una factura tipo "A”} se entiende que

fue una transaccion comercial interjurisdiccional.
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Que cabe tener en cuenta que el sélo hecho de la transaccion
comercial de especialidades medicinales con una drogueria con asiento en
otra jurisdiccion, que no se encuentra inscripta en los términos del Decreto
N° 1299/97, configura de por si la infraccion que se le imputa a los
sumariados.

Que asimismo se infringid el apartado L de la Disposicién
ANMAT N© 3475/05 que dispone: “La cadena de distribucién comprende
exclusivamente los establecimientos debidamente habilitados por la
Autoridad Sanitaria. Queda expresamente prohibida a los distribuidores la
entrega, ni aun a titulo gratuito, de los productos farmacéuticos a
establecimientos no habilitados por la Autoridad Sanitaria” en tanto que la
firma adquirid medicamentos a un establecimiento no habilitado.

Que en consecuencia cabe concluir que la firma GRUPO SUD
LATIN S.A. y su ex Directora Técnica, Farmacéutica Fanny Edith Dellarosa,
infringieron el articulo 2° de la Ley 16.463 y el apartado L del Anexo de la
Disposicidn ANMAT N© 3475/05.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencidén de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N.© 1490/92 vy por el Decreto N.© 425/10,

Ly

Por ello,
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impénese a la firma GRUPQ SUD LATIN S$.A., con domicilio en
la calle Bruselas 504/06 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa
de PESOS CINCUENTA MIL UNO ($50.001.-) por haber infringido el articulo
2¢ de la Ley 16.463 y el apartado L del Anexo de la Disposicion ANMAT N°
3475/05.
ARTICULO 2°.- Impénese a la ex Directora Técnica de la firma, Farmacéutica
Fanny Edith Dellarosa, M.N. N° 15.362, con domicilio en la calle Bruselas
504/06 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, una multa de PESQOS DIEZ
MIL ($10.000.-) por haber infringido el articulo 29 de la Ley 16.463 y el
apartado L del Anexo de la Disposicion ANMAT N° 3475/05.
ARTICULO 3°.- Anédtese las sanciones en el Departamento de Registro y
comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccién de
Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.
ARTICULO 40.- Notifiquese a la Secretarfa de Politicas, Regulacién e
Institutos del Ministerio de Salud.
ARTICULO 5°.- Héigase saber a los sumariados que podrén interponer
recurso de apelacién por ante la autoridad judicial competente, con

expresion concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de

%
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habérsele notificado el acto administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley
NO 16.463).

ARTICULO 69.- Notifiguese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion de Coordinacion y
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; desé al Departamento de Registro y a la Direccién de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-582-08~1

DISPOSICION Ne
i058

Q& Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM.AT
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