MINISTERIO DE SALUD

SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposiciéon N° 5280/2010

Bs. As., 13/9/2010

VISTO el Expediente N°© 1-47-1110-448-10-8 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referidas en el Visto de la presente, el INAME (Instituto
Nacional de Medicamentos) sugiere, en relaciéon con la Drogueria ORGANIZACION
SAVINI de Jorge Eduardo Piazza, domiciliada en la calle Amado Nervo 1112 de la
localidad de Dorrego, Departamento de Guaymallén, provincia de Mendoza, las
siguientes medidas: 1) Prohibir la comercializaciéon de especialidades medicinales
fuera del ambito de la provincia de Mendoza, hasta tanto obtenga la habilitacién
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 direccion técnica por infraccion a lo dispuesto en el articulo 2° de la
Ley N° 16.463, articulo 3° del Decreto N° 1299/97, y a los articulos 1° y 2° de la
Disposicion ANMAT N° 5054/09; todo ello en virtud de las consideraciones que se
exponen a continuacion; 3) Informar a la autoridad sanitaria jurisdiccional de la
provincia de Mendoza las medidas adoptadas; y 4) Comunicar la prohibicién al
Departamento de Registro de esta ANMAT a sus efectos.

Que en el marco de una inspeccion realizada en sede de la Drogueria “Las Marias”
de Carlos Angel Hernandez sita en Lateral Oeste de Circunvalacion N° 1247 (S), de
la ciudad de San Juan, provincia de San Juan (O.l. 982/10), se detecto la venta de
especialidades medicinales por parte de Drogueria Organizacion Savini de Jorge
Eduardo Piazza, sin encontrarse autorizada para ello en los términos del Decreto
1299/97 y Disposicion ANMAT N°© 5054/09.

Que dicha circunstancia fue constatada mediante dos facturas y un remito (Facturas
tipo “A” Nros.

0001-00032067 y 0001-00032068, ambas de fecha 23/06/10, y Remito N© 0001-
00016263 de fecha 14/05/10) emitidos por la mencionada Drogueria a favor del
establecimiento inspeccionado.

Que con lo antedicho se tiene por acreditado el transito interjurisdiccional, en
infraccion de lo normado por el Decreto 1299/97 y Disposicion 5054/99, 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, el INAME sugiere las medidas sefialadas en el primer
parrafo de este Considerando.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de las medidas aconsejadas
por el INAME —prohibicibn preventiva de comercializacion de especialidades
medicinales fuera del ambito de la provincia de Mendoza e iniciaciéon del sumario
correspondiente— se sefiala que esta A.N.M.A.T. es competente en virtud de las
atribuciones conferidas por el Decreto N© 1490/92, y que éstas se encuentran
autorizadas por el inc. f) del articulo 3 y A) del articulo 8°, ambos de la citada
norma.



Que desde el punto de vista sustantivo, las irregularidades constatadas configuran
la presunta infraccion a los articulos 2° de la Ley N° 16.463, 3° del Decreto N°
1299/97 y 1° y 2° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09, que disponen, en lo
pertinente, que la comercializacion interprovincial de drogas o medicamentos s6lo
podran realizarse, previa autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia
Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la
direccion técnica del profesional universitario correspondiente en las condiciones y
dentro de las normas que establezca la reglamentaciéon; y que las droguerias
habilitadas por autoridades sanitarias provinciales deberan estar habilitadas ante la
Autoridad Sanitaria Nacional 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 el articulo
6° de la Disposicibn que 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 habilitacion
correspondiente.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidon de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencidén 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° — Prohibese a la Drogueria ORGANIZACION SAVINI de Jorge Eduardo
Piazza, domiciliada en la calle Amado Nervo 1112 de la localidad de Dorrego,
Departamento de Guaymallén, provincia de Mendoza, la comercializacion de
especialidades medicinales fuera del ambito de dicha provincia hasta tanto obtenga
la habilitaciéon para efectuar transito interjurisdiccional en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5054/09, por los argumentos expuestos en el Considerando
de la presente.

ARTICULO 2° — Instriyase sumario a la citada Drogueria y al responsable de su
Direccidon Técnica, por presunta infraccion de lo dispuesto por los articulos 2° de la
Ley N© 16.463, 30 del Decreto N° 1299/97 y 1° y 2° de la Disposicion ANMAT N°
5054/009.

ARTICULO 3° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacién. Comuniquese a las autoridades provinciales y a las del Gobierno
Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, a las Camaras y entidades profesionales.
Comuniquese a la Direccion de Farmacias y Droguerias de la Provincia de Mendoza.
Comuniquese a la Direccidn de Planificacion y Relaciones Institucionales y al
Departamento de Registro. Cumplido, Girese al Departamento de Sumarios de la
Direccion de Asuntos Juridicos a los fines indicados en el articulo 2° de la presente.
— Dr. OTTO A. ORSINGHER, Sub-Interventor, AN.M.A.T.



