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VISTO el Expediente N° 1-47—1110—361--11:8 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, v;

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el Visto el Instituto Nacional
de Medicamentos (INAME) hace saber las irregularidades detectadas con respecto a
la drogueria denominada ABC de ABC S.A. con domicilio en la calle Lima N© 210 de
la Ciudad de Cérdoba, provincia de Cdrdoba.

Que con fecha 10/05/2011 por O.I. N° 649/11 se concurrié al
establecimiento de la firma referenciada a los fines de realizar una Inspecciéon de
Verificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte incorporadas al ordenamiento juridico Nacional por
Disposicion ANMAT N© 3475/05 por la que se internaliza el "Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Buenas Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos”
aprobado por Resolucion G.M.C. N° 49/2002, conforme lo autorizado por el art. 6,
de la Disposicion ANMAT No© 5054/09.

Que durante la mencionada inspeccion los inspectores actuantes
informan que se pudo constatar la comercializacion de medicamentos por parte de
la drogueria ABC de ABC S.A., fuera de la jurisdicciéon en la cual se encuentra
habilitada adjuntando como prueba de ello la siguiente documentacién comercial:

a) Remito N° 0034-00073044, de fecha 10/05/2011, emitida por la drogueria
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denominada ABC de ABC S.A. a la firma Unidn Personal, Ciudad de Salta, provincia
de Salta; b) Remito N° 0034-00073046, de fecha 10/05/2011, emitida por la
drogueria denominada ABC de ABC S.A. a la firma O.S.P.L.A.D., Ciudad de San
Salvador de lujuy, provincia de Jujuy; c¢) Remito N° 0034-00073050, de fecha
10/05/2011, emitida por la drogueria denominada ABC de ABC S.A. al
establecimiento de la firma Unidn Personal, Ciudad de La Rioja, provincia de La
Rioja.

Que de acuerdo al informe del INAME, de fs. 1/2 corresponde
destacar que la drogueria ABC de ABC S.A. no se encontraba al momento de la
comercializacién referida autorizada para efectuar transito interjurisdicccional de
especialidades medicinales en los términos del Art. 3° del Decreto 1299/97, como
asi tampoco se encuentra actualmente habilitada para efectuar tal actividad de
conformidad con el procedimiento previsto en la Disposicién ANMAT N© 5054/09.

Que en consecuencia, el INAME considera que, dichas
circunstancias implican una infraccién a lo normado por el articulo 2° de la Ley
16.463 de Medicamentos, articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y a los Articulos 19,
20 y 60 de |a Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que por lo expuesto, el Instituto Nacional de Medicamentos
sugiere: a) Prohibir la comercializacién de especialidades medicinales fuera del
ambito de la Provincia de Cordoba a la drogueria ABC de ABC S.A., con domicilio en
la calle Lima N° 210 de la Ciudad de Cérdoba, provincia de Cérdoba, hasta tanto

obtenga la habilitacidn para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades

q’\ medicinales en los términos de la Disposicibn ANMAT N© 5054/09; b) Iniciar el
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pertinente sumario sanitario a la Drogueria y a su Director Técnico por las
infracciones sefaladas; ¢} Informar al Ministerio de Salud de la Provincia de
Cérdoba a sus efectos; d) Comunicar la Prohibicién dispuesta al Departamento de
Registro de esta Administracion.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la
medida aconsejada por el organismo actuante - prohibicién de comercializacion de
especialidades medicinales fuera del ambito de la Provincia de Cérdoba- resulta
competente ésta Administracion Nacional en virtud de las atribuciones conferidas
por el Decreto N° 1.490/92 y que las mismas se encuentran autorizadas por el inc.
fi) del Articulo 8° de la citada norma.

Que desde el punto de vista sustantivo las irregularidades
constatadas configuran la presunta infraccidn al articulo 2° de la Ley 16.463, al
articulo 3° del Decreto 1299/97 y a los articulos 1°, 2° y 60 de la Disposicion
ANMAT N°¢ 5054/09.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién 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 MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULQO 1°- Prohibese |la comercializacion de especialidades medicinales fuera del
dmbito de la Provincia de Cordoba, a la drogueria ABC de ABC S.A. con domicilio en
la calle Lima N°© 210 de la Ciudad de Coérdoba, provincia de Cérdoba, hasta tanto
obtenga la habilitaciéon para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5054/09, por los
fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 2°- Instriyase sumario sanitario a la drogueria ABC de ABC S.A. con
domicilio en la calle Lima N° 210 de la Ciudad de Cordoba, provincia de Cordoba y a
su Director Técnico, por presuntas infracciones al articulo 2° de la Ley 16.463, al
articulo 30 del Decreto 1299/97 vy a los Articulos 10, 20 y 6° de la Disposicion
ANMAT N© 5054/09.

ARTICULO 30°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacién. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones
Institucionales. Notifiquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba y a las
demas autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobiemmo de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, a sus efectos y al Departamento de Registro de esta
Administracion a sus efectos. Dése al Departamento de Sumarios de |la Direccion de

Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese.
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