MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Disposiciéon N° 7188/2010

Bs. As., 18/11/2010

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-569-10-6 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos hace saber
que con fecha trece de julio y doce de agosto de 2010, fiscalizadores de ese
Instituto, han tomado conocimiento de la comercializacion de medicamentos por
parte de la drogueria denominada FARMAX de Sergio Conrado Petruzzelli, sita en la
calle Naon N°© 781, Lomas del Mirador, Provincia de Buenos Aires, a las droguerias
“BIOWEB” y “PHARMA EXPRESS” ambas de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Que con fecha catorce de julio de 2010 fiscalizadores del INAME concurrieron al
establecimiento de la aludida drogueria a fin de realizar una inspeccion de
Verificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucibn y Transporte, verificandose que la firma presentaba distintos
incumplimientos a la normativa, los que se informé debian ser subsanados para la
obtencién de la habilitacion.

Que a ello el citado Instituto, agrega, que por Orden de Inspeccién N°© 38.013 se
concurrié a la sede de la drogueria “BIOWEB” a fin de realizar una inspecciéon de
Verificaciobn de Legitimidad de Medicamentos Comercializados. Durante dicho
procedimiento se ha tomado conocimiento de la comercializacion de medicamentos
por parte de la drogueria denominada FARMAX de Sergio Conrado Petruzzelli fuera
de la jurisdicciéon en la cual se encuentra habilitada, no obstante su falta de
habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales.

Que tal circunstancia fue constatada con motivo de la aludida Orden de Inspeccién,
que obra a fs. 3/4, efectuada en la sede de la drogueria denominada BIOWEB,
donde se observé la siguiente documentacion comercial: a) Factura tipo “A” N°
0001-00004851, de fecha 24-06-2010, emitida por Drogueria FARMAX de Sergio
Conrado Petruzzeill a drogueria BIOWEB de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que el mismo instituto agregar posteriormente, que por Orden de Inspeccién N°
1151 se concurrié a la sede de la drogueria “PHARMA EXPRESS” a fin de realizar
una inspeccion de Verificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, incorporadas por Disposicion ANMAT N°
3475/05, en los términos del articulo 6° de la Disposicion —ANMAT— N© 5054/09.
Durante dicho procedimiento se ha tomado conocimiento de la comercializacion de
medicamentos por parte de la drogueria denominada FARMAX de Sergio Conrado
Petruzzelli fuera de la jurisdiccion en la cual se encuentra habilitada, no obstante su
falta de habilitaciéon para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales.



Que tal circunstancia fue constatada con motivo de la aludida Orden de Inspeccion,
que obra a fs. 7/14, efectuada en la sede de la drogueria denominada PHARMA
EXPRESS, donde se observé la siguiente documentacion comercial: a) Factura tipo
“A” N° 0001-00005259, de fecha 5-8-2010, emitida por Drogueria FARMAX de
Sergio Conrado Petruzzelli a drogueria PHARMA EXPRESS de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos agrega que la drogueria denominada
FARMAX de Sergio Conrado Petruzzelli no se encontraba al momento de la
comercializacion, inscripta por ante esta Administracion Nacional para efectuar
Transito interjurisdiccional de Especialidades Medicinales, en los términos del
articulo 3° del Decreto N°© 1299/97 como asi tampoco se encuentra actualmente
habilitada de conformidad con el procedimiento previsto en la Disposicion —
ANMAT— N° 5054/09.

Que a fs. 1/3 obra agregado el informe elaborado por el Instituto Nacional de
Medicamentos.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos sugiere: a) prohibir preventivamente la
comercializacion de especialidades medicinales a la drogueria denominada FARMAX
de Sergio Conrado Petruzzelli fuera del ambito de la Provincia de Buenos Aires,
hasta tanto obtenga la habilitacibn para efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales en los términos de la Disposicion —ANMAT— N°
5054/09, b) Instruir sumario a dicha drogueria y a quien resulte ser su director
técnico, ¢) Comunicar al Departamento de Registro de la medida tomada a sus
efectos y d) Notificar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional a sus efectos.

Que el INAME concluye que considera demostrada la comercializacion
Interjurisdiccional de especialidades medicinales que habilita el ejercicio de su
competencia.

Que lo actuado por el INAME enmarca dentro de lo autorizado por el Articulo 13 de
la Ley N° 16.463, resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuciones
conferidas por el Decreto N°© 1490/92 articulo 8° inc. n) y 10 inc. q).

Que en los términos previstos por el Decreto N° 1490/92 en su articulo 8° inc. )
resulta necesario prohibir preventivamente la comercializacion de especialidades
medicinales a la drogueria denominada FARMAX de Sergio Conrado Petruzzelli fuera
del &mbito de la Provincia de Buenos Aires, hasta tanto obtenga la habilitacion para
efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos
de la Disposicion —ANMAT— N©° 5054/09.

Que el Decreto N° 1299/97 regula algunas de las etapas criticas que conforman la
cadena de comercializacion de medicamentos que se efectie en jurisdiccion
nacional o con destino al trafico interprovincial (cfr. art. 1°), refiriéndose en el
considerando de la norma que “frente a la deteccién de especialidades medicinales
ilegitimas efectuada por el Ministerio de Salud y Accion Social resulta indispensable
para el logro de una fiscalizaciéon integral y efectiva regular algunas de las etapas
criticas que conforman la cadena de comercializacion de los medicamentos”.

Que el articulo 3° del aludido Decreto establece que los Laboratorios y Empresas de
distribucidn mencionadas en el articulo 2° y las Droguerias y farmacias habilitadas
por autoridades sanitarias provinciales “deberan estar registradas ante la Autoridad
Sanitaria Nacional para efectuar transacciones comerciales de especialidades
medicinales, entre Provincias y/o entre Provincias y la Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, en caracter de proveedores”.



Que la Disposicion —ANMAT— N°© 5054/09 en el 5° parrafo del considerando sefiala
que la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
tiene competencia “...entre otras materias, en todo lo referido al contralor de las
actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcién del
aprovisionamiento, produccién, elaboraciéon, fraccionamiento, importacién y/o
exportacion, depdsito y comercializacion de medicamentos, y especialidades
medicinales de uso humano (Articulo 3°, inciso e), reafirmando de este modo lo
establecido en el articulo 3° inc, e) del Decreto 1490/92. (cfr. Disposicion —
ANMAT— N° 5054/09).

Que la referida norma agrega que: “Que por el precitado Decreto —refiriéndose al
Decreto N°© 1490/92— se dispuso también que la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) sea el 6érgano de aplicacién
de las normas legales que rigen las materias sujetas a su competencia, las que en
el futuro se sancionen y las que en uso de sus atribuciones dicten el Ministerio de
Salud y Accion Social (hoy Ministerio de Salud) y la Secretaria de Salud (hoy
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos), en referencia al ambito de accién
de la Administracion (Articulo 4°)” y que: “...todo ello fue complementado con la
consecuente potestad (obligaciéon / atribucién) para fiscalizar adecuada vy
razonablemente el cumplimiento de las normas de sanidad y calidad establecidas
para los citados procesos y actividades, como asi también para proceder al registro
y/0 autorizacion y/o habilitacion —conforme a las disposiciones aplicables— de las
personas fisicas o juridicas que intervengan en las acciones de aprovisionamiento,
produccion, elaboracién, fraccionamiento, importacion y/o exportacion, depésito y
comercializacion de los productos mencionados, fiscalizando o supervisando la
ejecucién de dichas actividades (Articulo 89, incisos 1) y Il) (cfr. 5° y 6° parrafo del
considerando Disposicion —ANMAT— N©° 5054/09).

Que en virtud de tales competencias y atribuciones se dispuso que a fin de
comercializar medicamentos y especialidades medicinales fuera de la jurisdiccion en
que se encuentran habilitadas —transito interjurisdiccional— las droguerias que
habran de realizar tales actividades comerciales deberan cumplir con los requisitos
y condiciones establecidos en la aludida Disposicion; las que estaran sujetas a la
obtencién previa de la habilitacién de sus establecimientos, otorgada por esta
Administracion Nacional de conformidad con el Articulo 3° del Decreto N© 1299/97
debiendo contar previamente con la habilitacion de la autoridad sanitaria
jurisdiccional competente para funcionar como drogueria (cfr. Articulo 1° y 2°
Disposicion —ANMAT— N© 5054/09).

Que la citada normativa agrega que, con caracter previo a obtener la referida
habilitaciéon, la drogueria que pretenda su habilitacion debera acreditar el
cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte de Productos Farmacéuticos del MERCOSUR, aprobadas por Resoluciéon
GMC N° 49/2002, e incorporada al ordenamiento juridico nacional mediante
Disposicion ANMAT N°© 3475/2005 o aquellas que en lo sucesivo las sustituyan y/o
modifiquen, lo que sera verificado por la ANMAT mediante una inspeccidén en la que
se verificara respecto de los medicamentos y/o especialidades medicinales que
hubiere en existencia los items de la Guia de Inspeccidn aprobada por Resolucion
Ministerio de Salud N°© 1164/00 que resulten aplicables (cfr. Articulo 6° Disposicion
—ANMAT— N©° 5054/09).

Que el ultimo parrafo del articulo 6° de la Disposicion —ANMAT— N°© 5054/09
establece que: “...la habilitacibn a obtener posee -caracter constitutivo, no
encontrandose autorizada la comercializacion interjurisdiccional de medicamentos
y/0 especialidades medicinales hasta tanto se haya obtenido la misma, no obstante
haberse iniciado el tramite correspondiente a esos fines”.



Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion 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° 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Prohibese la comercializacién de especialidades medicinales fuera
del &mbito de la Provincia de Buenos Aires, a la drogueria denominada FARMAX de
Sergio Conrado Petruzzelli hasta tanto obtenga la habilitacion para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos de la Disposicién —
ANMAT— N°© 5054/09, por los argumentos expuestos en el considerando de la
presente.

ARTICULO 2° — Instriyase sumario sanitario a la drogueria denominada FARMAX
de Sergio Conrado Petruzzelll sita en la calle Naon N° 781, Lomas del Mirador,
Provincia de Buenos Aires, y a quien resulte ser su Director Técnico por la presunta
infraccion al articulo 2° de la Ley 16.463, al Articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y a
los articulos 1°, 2° y 6° de la Disposicion —ANMAT— N© 5054/09 en virtud de los
argumentos expuestos en el Considerando de la presente.

ARTICULO 3° — Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién en el Boletin
Oficial. Comuniquese a la autoridad sanitaria de la Provincia de Buenos Aires y a las
demas autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y de
Relaciones Institucionales y al Departamento de Registro la medida adoptada a sus
efectos. Comuniquese a las Camaras y entidades profesionales correspondientes.
Dése al Departamento de Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos a sus
efectos. Cumplido, Archivese. PERMANENTE. — Dr. OTTO A. ORSINGHER, Sub-
interventor, A.N.M.A.T.



