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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-538/11-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que en el marco del Programa de Verificacién de Legitimidad de
Medicamentos Comercializados (segun Orden de Inspeccién N° 39.783),
inspectores del Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) constataron la
comercializacion de medicamentos por parte de la Drogueria denominada
“Farma del Plata SRL”, con domicilio en Av. Ingeniero Huergo N© 1437/1447,
planta baja “B” de la Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, fuera de esta
localidad, sin encontrarse autorizada a efectuar trénsito interjurisdiccional,
en los términos del Decreto 1299/97 y Disposicion ANMAT n© 5054/09.

Que lo antedicho fue constatado a través de dos facturas
encontradas en la inspeccion, identificadas como: “Factura tipo A N° 0001-
00002018 de fecha 01/07/11” y “Factura tipo A N° 0001-00002020 de fecha
05/07/2011" a favor de la Drogueria Kellerhoff S.A. y Drogueria Belgrano
S.C.A., con domicilio en la provincia de Santa Fe y Jujuy, respectivamente.

Que con las copias de las facturas acompafadas y el Acta de
Inspeccién se tiene por acreditado el transito interjurisdiccional efectuado

por la drogueria Farma del Plata SRL, en infraccion a lo normado por los
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articulos 2° de la Ley de Medicamentos 16.463, 3° del Decreto 1299/97 y 1°
y 29 de la Disposicion ANMAT 5054/09, ya que no se encontraba - ni se
encuentra actualmente - autorizada bajo los términos de esta normativa,
segun lo informado por el INAME.

Que por todo lo expuesto, y con relacion a la Drogueria
inspeccionada corresponde tomar las siguientes medidas propiciadas por el
INAME: 1) Prohibir la comercializacion de especialidades medicinales fuera
del ambito de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, hasta tanto obtenga la
habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional en los términos
previstos en la Disposicion ANMAT N°© 5054/09; 2) Iniciar el Sumario
pertinente a la Drogueria mencionada y a quien ejerza su direccidén técnica;
3) Comunicar al Departamento de Registro las medidas adoptadas; y 4)
Notificar a la Direccidén de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacién a sus efectos.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de las
medidas a adoptar, cabe opinar que resulta competente esta A.N.M.A.T. en
virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N°® 1490/92, y gue éstas
se encuentran autorizadas por el inc. f) del articulo 3 y n) y ) del articulo
8%, ambos de la citada norma.

Que desde el punto de vista sustantivo, las irregularidades
constatadas configuran la presunta infraccién de los articulos 2° de la Ley N©
16.463, 3° del Decreto N° 1299/97 y 10 y 20 de la Disposicion ANMAT No©

5054/09 que disponen, en lo pertinente, que la comercializacion
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interprovincial de drogas o medicamentos sélo podra realizarse, previa
autorizacidén y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Pldblica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccidn
técnica del profesional universitario correspondiente en las condiciones y
dentro de las normas que establezca la reglamentacion; y que las droguerias
habilitadas por autoridades sanitarias provinciales deberan estar habilitadas
ante la Autoridad Sanitaria Naciona! para efectuar transacciones comerciales
de especialidades medicinales entre Provincias y/o entre Provincias y la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en caracter de proveedores, aclarandose
en e} articulo 6° de la Disposicidon ANMAT N° 5054/09 gue no se encuentran
autorizadas a realizar comercio interjurisdiccional de medicamentos y/o
especialidades  medicinales, aunque hayan Iniciado el tramite
correspondiente, hasta tanto le sea otorgada la habilitacidn correspondiente.

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

By

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°- prohibese a la drogueria Farma del Plata SRL, con domicilic en
Av. Ingeniero Huergo N© 1437/1447, planta baja “B” de la Ciudad Autonoma
de Buenos Aires, la comercializacion de especialidades medicinales fuera del
ambito de dicha localidad hasta tanto obtenga la habilitacion para efectuar
transito interjurisdiccional en los términos de la Disposicion ANMAT NO
5054/09, por los argumentos expuestos en el Considerando de la presente.
ARTICULO 29.- Instriyase sumario a la citada drogueria y al responsable de
su Direccion Técnica, por presunta infraccion de o dispuesto por los articulos
29 de la Ley N© 16.463, 39 del Decreto N° 1299/97 y 10y 20 de la
Disposicion ANMAT N© 5054/09,

ARTICULO 39.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial
para su publicacién. Comuniquese a las autoridades provinciales y a las del
Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a la
Direccion de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud de la Nacién. Comuniquese a la Direccién de Planificacién y Relaciones
Institucionales. Cumplido, Girese al Departamento de Sumarios de la
Direccion de Asuntos Juridicos a los fines indicados en el articulo 2° de la
presente,

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-538/11-0
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