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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 12280-E/2017
Ciudad de Buenos Aires, 01/12/2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1151-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica y;

Considerando:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO con el informe de la Direccion de Vigilancia de Productos Para
la Salud (en adelante DVS) por medio del cual hace saber las irregularidades detectadas con relacion a la firma
PHARMATOTAL SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, con domicilio en la calle Pampa N° 375 de la
ciudad de Neuquén, provincia de Neuquén.

Que por Orden de Inspeccién N° 2017/3091-DVS-1719, cuya acta obra a fojas 2/4, en fecha 16 de agosto de 2017,
personal de la aludida Direccion tomé conocimiento de la comercializacion de medicamentos por parte de la firma
referida fuera de la jurisdiccién donde se encuentra ubicado el establecimiento.

Que conforme consignd la comision inspectora de la mencionada Direccién en el acta obrante a fojas 2/4, por
Disposicién 1508/2015 de fecha 21 de diciembre de 2015 emitida por la Subsecretaria de Salud de la Provincia de
Neuquén el establecimiento de la citada firma se encontraba habilitado a nivel jurisdiccional.

Que en oportunidad de efectuarse la inspeccion referida el personal de la mencionada Direccion observo la
siguiente documentacién comercial emitida por la firma: Factura tipo B N° 0005-00003826 y su correspondiente
Remito N° 0005-00004328, de fecha 3 de agosto de 2017, a favor de “MEOPP CATRIEL", obrante a fojas 17/18 y
Factura tipo B N° 0005-00003848 y su correspondiente Remito N° 0005-00004350, de fecha 4 de agosto de 2017, a
favor de “MEOPP CATRIEL", sito en Roque S4enz Pefia N° 100 de la localidad de Catriel, provincia de Rio Negro,
obrante a fojas 19/20.

Que cabe resaltar que la firma sumariada no se encontraba al momento de la comercializacién referida, ni se
encuentra actualmente, habilitada por esta Administracion para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos en los términos de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

Que la aludida Direccion entendié que con la documentacion y prueba obrante en autos qued6 acreditada la
distribucion interjurisdiccional de medicamentos.

Que en consecuencia la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud considerd que las circunstancias
descriptas implicaban una infraccion a lo normado por el articulo 2° de la Ley N° 16.463, por el articulo 3° del

1de3

PRESIDENCIA DE LA NACION

@ Bo LETI N O F I CIAL Secretaria Legal y Técnica | Dra. Mar(a Ibarzabal Murphy

'\ep' de 16( Repliblica Argentina Direccion Nacional del Registro Oficial | Dr. Walter Rubén Gonzalez
>



BOLETIN OFICIAL

de la Republica Argentina

:::

https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/175712/20171205

Decreto N° 1299/97 y por los articulos 1° y 2° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15, por lo que consideré que
corresponde prohibir la comercializacion de medicamentos y especialidades medicinales fuera del @mbito de la
provincia de Neuquén a la firma sumariada hasta tanto obtenga la correspondiente habilitacion para efectuar
transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 7038/15 e iniciar el pertinente sumario a la aludida firma y a su directora técnica por la presunta infraccion a la
normativa referida.

Que el articulo 1° de la Ley N° 16.463 indica que “Quedan sometidos a la presente ley y a los reglamentos que en
su consecuencia se dicten, la importacion, exportacion, produccién, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion
o depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico y todo otro producto de uso y aplicacién
en la medicina humana y las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades”.

Que por su parte el articulo 2° de la norma referida sefiala que “Las actividades mencionadas en el articulo 1° solo
podran realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en
establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccidn técnica del profesional universitario correspondiente,
inscrito en dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de
la salud publica y de la economia del consumidor”.

Que por su parte el articulo 19° inciso b) de la mencionada normativa dispone que “Queda prohibido: ... b) La
realizacion de cualquiera de las actividades mencionadas en el Art. 1°, en violacién de las normas que reglamentan
su ejercicio conforme a la presente ley...".

Que el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15 establece que “Las droguerias deberan cumplir con los
requisitos y condiciones establecidos en la presente disposicion a los fines de realizar transacciones comerciales de
medicamentos y especialidades medicinales fuera de la jurisdiccion en que se encuentran habilitadas (transito
interjurisdiccional)”.

Que por su parte el articulo 2° de la aludida norma dispone que “Las personas fisicas y/o juridicas que realicen la
actividad mencionada en el articulo anterior estaran sujetas a la obtencion previa de la habilitacion de sus
establecimientos y certificacién de cumplimiento de Buenas Practicas de Distribucién, otorgadas por esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), de
conformidad con el Articulo 3° del Decreto N° 1299/97".

Que el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 reza “Los laboratorios, las empresas de distribucién de especialidades
medicinales referidas en el articulo 2° precedente, las droguerias y las 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 desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inciso a) del Decreto N° 1490/92.
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Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n) y i) del articulo 8° y el inciso q) del articulo 10° del
Decreto N° 1490/92 las medidas aconsejadas resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccioén de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Direcciéon General de Asuntos Juridicos han tomado
la intervencién de su competencia.

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16
de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacion de medicamentos y especialidades medicinales fuera del &mbito de

la provincia de Neuquén a la firma PHARMATOTAL SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, con domicilio
en la calle Pampa N° 375 de la ciudad de Neuquén, provincia de Neuquén, hasta tanto obtenga la correspondiente
habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos
de la Disposiciéon ANMAT N° 7038/15.

ARTICULO 2°.- Instrilyase sumario sanitario a la firma PHARMATOTAL SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA y a su director técnico, con domicilio en la calle Pampa N° 375 de la ciudad de Neuquén, provincia de
Neuquén, por el presunto incumplimiento a los articulos 1°, 2° y 19° inciso b) de la Ley N° 16.463, al articulo 3° del
Decreto N° 1299/97 y los articulos 1° y 2° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

ARTICULO 3°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Neuquén, a las autoridades sanitarias provinciales y
a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria. Dése a la Direccion
de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos. — Carlos Alberto Chiale.

e. 05/12/2017 N° 94463/17 v. 05/12/2017

Fecha de publicacién 05/12/2017
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