MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion N° 6331/2010

Bs. As., 19/10/2010
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-386-10-3 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos hace saber
que con fecha ocho de abril de 2010 fiscalizadores de ese Instituto han tomado
conocimiento de la comercializacion de medicamentos por parte de la drogueria
denominada EL LEON de Julio Rodriguez Campos y Adler S.H., sita en la calle
Prospero Mena N°© 120 y Junin N°© 291, ambos de la Ciudad de San Miguel de
Tucuman, Provincia de Tucuman, a la drogueria “Cantos Fonseca” de la Ciudad de
Santiago del Estero, provincia de Santiago del Estero.

Que a ello el citado Instituto, agrega, que por Orden de Inspeccion N° 37.501 se
concurrié a la sede de la drogueria “Cantos Fonseca” a fin de realizar una
inspeccion de Verificacion de Legitimidad de Medicamentos Comercializados.

Que durante dicho procedimiento se ha tomado conocimiento de la comercializacion
de medicamentos por parte de la drogueria denominada EL LEON de Julio Rodriguez
Campos y Adler S.H 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 Inspeccion,
que obra a fs. 3/4, efectuada en la sede de la drogueria denominada Cantos
Fonseca, donde se observé la siguiente documentacion comercial: a) Factura tipo
“A” N© 0011-00001625, de fecha 18-08-2009, emitida por drogueria EL LEON de
Julio Rodriguez Campos y Adler S.H. a Drogueria Cantos Fonseca de la Provincia de
Santiago del Estero.

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 EL LEON
de Julio Rodriguez Campos y Adler S.H. fuera del ambito de la Provincia de
Tucuméan, hasta tanto obtenga Ila habilitacibn para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos de la Disposiciéon —
ANMAT— N° 5054/09, b) Instruir sumario a dicha drogueria y a quien resulte ser su
director técnico.

Que se ha constatado la comercializacion interjurisdiccional de especialidades
medicinales.



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. i)
resulta necesario prohibir preventivamente la comercializacion de especialidades
medicinales a la drogueria denominada EL LEON de Julio Rodriguez Campos y Adler
S.H. fuera del ambito de la Provincia de Tucuman, hasta tanto obtenga la
habilitacion para efectuar transito inteijurisdiccional 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 efectle en jurisdiccidon
nacional o con destino al trafico interprovincial (cfr. Art. 1°), refiriéndose en el
considerando de la norma que “frente a la deteccion de especialidades medicinales
ilegitimas efectuada por el Ministerio de Salud y Accién Social resulta indispensable
para el logro de una fiscalizacion 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
distribucion 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 Autbnoma 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 funcion del
aprovisionamiento, produccién, elaboraciéon, fraccionamiento, importacién y/o
exportacion, depésito 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. Disposicibn —
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 aplicacion
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 Accidon 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 (obligacion / 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, depdsito y
comercializacion de los productos mencionados, fiscalizando o supervisando la
ejecucioén 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 Disposicién, las que estaran sujetas a la
obtencién previa de la habilitacion de sus establecimientos, Administracion
Nacional de conformidad con el Articulo 3° del Decreto N°© 1299/97 debiendo contar
previamente con la habilitacién 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 deberad acreditar el
cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte de Productos Farmacéuticos del MERCOSUR, aprobadas por Resolucion
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 inspeccion en la que
se verificara respecto de los medicamentos y/o especialidades medicinales que
hubiere en existencia los items de la Guia de Inspeccién aprobada por Resolucién
Ministerio de Salud N° 1164/00 que resulten aplicables (cfr. Articulo 6° Disposicion
—ANMAT— N° 5054/09).

Que en consecuencia corresponde instruir sumario sanitario a la drogueria
denominada EL LEON de Julio Rodriguez Campos y Adler S.H., sita en la calle
Prospero Mena N© 120 y Junin N°© 291, ambos de la Ciudad de San Miguel de
Tucuman, Provincia de Tucuman, 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° y 2° 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 actua 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 comercializaciéon de especialidades medicinales fuera
del ambito de la Provincia de Tucuman, a la drogueria denominada EL LEON de
Julio Rodriguez Campos y Adler S.H. hasta tanto obtenga la habilitaciéon para
efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos
de la Disposicion —ANMAT— N°© 5054/09, por los argumentos expuestos en el
considerando de la presente.

ARTICULO 2° — Instrayase sumario sanitario a la drogueria EL LEON de Julio
Rodriguez Campos y Adler S.H., sita en la calle Prospero Mena N° 120 y Junin N°
291, ambos de la Ciudad de San Miguel de Tucuman, Provincia de Tucuman y a
quien resulte ser su Director Técnico por la presunta infraccién al articulo 2° de la
Ley 16.463, al Articulo 3° del Decreto N°© 1299/97 y a los articulos 1° y 2° 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 Disposicién,
dése a la Direccidon Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese a la autoridad sanitaria de la Provincia de Tucuméan y a las
demas autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de Planificacion y de
Relaciones Institucionales. Comuniquese a las Camaras y entidades profesionales
correspondientes. Dése al Departamento de Sumarios de la Direccién de Asuntos
Juridicos a sus efectos. Cumplido, Archivese. PERMANENTE. — Dr. OTTO A.
ORSINGHER, Sub-Interventor, A.N.M.A.T.



