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DISPOSICION 4612/2010
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese preventivamente la comercializacion de
especialidades medicinales, fuera del ambito de la
Ciudad de Buenos Aires, a la Drogueria denominada
VIP GENERICA SR.L.

Del: 12/08/2010; Boletin Oficial 24/08/2010.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-224-10-3 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos hace saber las
irregularidades detectadas respecto de la Drogueria denominada VIP GENERICA S.R.L.,
con domicilio en lacalle Vaentin Gémez 3040/2, Ciudad de Buenos Aires.

Que e mencionado Instituto informa que por Certificado de Inscripcion N° 548, de fecha
03/09/2008, la drogueria VIP GENERICA S.R.L., fue autorizada para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos del art. 3° del Decreto N°©
1299/97.

Que asimismo informa que por Disposicion ANMAT N° 5054/09 se dispuso que las
droguerias que deseen efectuar la actividad antedicha deben requerir la correspondiente
habilitacién ante la ANMAT.

Que en € caso de las droguerias que a la fecha de entrada en vigencia de la citada
Disposicion se encontraban autorizadas a efectuar tal actividad, por € art. 14 se dispuso lo
siguiente: “Las droguerias que a la fecha de la entrada en vigencia de la presente
Disposicion se encuentren autorizadas para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos y/o especialidades medicinales asi como aquellas que hayan iniciado €l
trdmite a fin de obtener dicha autorizacion, deberan cumplimentar los requisitos
establecidos en la presente disposicion”.

Que e mencionado articulo también establece que “las empresas que cuenten actualmente
con autorizacion deberan iniciar €l tramite previsto en la presente disposicién dentro de los
noventa (90) dias corridos contados a partir de su entrada en vigencia, quedando a criterio
de esta Administracién Nacional 1a realizacion de lainspeccion prevista en el Articulo 6° a
los efectos del otorgamiento de su habilitacion. Vencido dicho plazo, caducarén de pleno
derecho las autorizaciones previamente otorgadas a aguellas droguerias que no hubieren
requerido la habilitacion en los términos de la presente normativa’.

Que con fecha 18 de febrero de 2010, mediante expte. 1-47-3327-10-2, la drogueria VIP
GENERICA SR.L inici6 el tramite a los efectos de obtener |a habilitacion en los términos
de la Disposicion N° 5054/09, fuera del plazo previsto en la norma transcripta, por 1o cual
no continud vigente la autorizacion conferida por Certificado de Inscripcion N° 548.

Que con fecha 26/04/2010, por Orden de Inspeccion N° 517/10, se concurrié a
establecimiento con € fin de realizar una inspeccién de Verificacion de cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte incorporadas por Disp.
ANMAT N° 3475/05, conforme lo autorizado por € art. 14, segundo parrafo, de la Disp.
ANMAT N° 5054/09.

Que en dicha ocasion se observaron diversos incumplimientos a la normativa de Buenas



javascript:void(0);
4225.html
4225.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html

Practicas precitadas, motivo por e cual se notificod a la firma que para la prosecucién del
tramite debia solicitar nueva inspeccion una vez cumplimentadas las acciones correctivas
indicadas durante la inspeccion.

Que durante la inspeccion, se ha tomado conocimiento de la comerciaizacion de
medi camentos fuera de la jurisdiccion en la cual se encuentran habilitados.

Que dicha circunstancia fue constatada mediante la siguiente documentacion comercial:
Factura tipo “A” N° 0001-00039005, de fecha 30-03-2010, emitida por Drogueria “Vip
Gené&rica SR.L.", a la Farmacia Sud de la Ciudad de General Roca, Provincia de Rio
Negro.

Que e INAME entiende que corresponde hacer constar que la drogueria“VIP GENERICA
S.R.L.” no se encontraba a momento de la comercializacion autorizada por esta
Administracién para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en
los términos del articulo 3° del Decreto N° 1299/97, como asi tampoco se encuentra
actualmente habilitada de conformidad con el procedimiento previsto en la Disposicion
ANMAT N° 5054/09, habida cuenta que establece € Art. 6° “(...) Se dga expresa
constancia que la habilitacion a obtener posee carécter constitutivo, no encontrandose
autorizada la comerciaizacion interjurisdiccional de medicamentos y/o especialidades
medicinales hasta tanto se haya obtenido la misma, no obstante haberse iniciado el tramite
correspondiente a esos fines.”

Que ello resultaincluso agravado s se tiene presente que la firma no cumplia al momento
de lainspeccion en su totalidad con las Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion
y Transporte.

Que por lo expuesto, €l Instituto Nacional de Medicamentos sugiere la prohibicién, en
forma preventiva, de la comercializacion de especialidades medicinales fuera del ambito de
la Ciudad de Buenos Aires ala Drogueria denominada VIP GENERICA S.R.L. hasta tanto
se inscriba ante esta Administracion Nacional a los fines de poder efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales de acuerdo a lo enunciado en la
Disposicion ANMAT N° 5054/09, la iniciacion del pertinente sumario sanitario a la
Drogueria y su Director Técnico y la notificacion a la Direccion Nacional de Registro,
Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida aconsegjada por €
organismo actuante -prohibicion preventiva de comercializacion- resulta competente esta
Administracién Nacional en virtud de |as atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92
y gque las mismas se encuentran autorizadas por € inc. fi) del Articulo 8° de la citada norma.
Que desde € punto de vista sustantivo las irregularidades constatadas configuran la
presunta infraccion al articulo 2° de la Ley 16.463, al articulo 3° del Decreto 1299/97 y a
losarticulos 1, 2y 6 dela Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que € Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion 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 €llo,

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese preventivamente la comercializacion de especialidades medicinales,
fuera del &ambito de la Ciudad de Buenos Aires, a la Drogueria denominada VIP
GENERICA SR.L., por las razones expuestas en e Considerando de la presente
Disposicion hasta tanto se habilite ante esta Administracion Nacional a los fines de poder
efectuar trénsito interjurisdiccional de especialidades medicinales de acuerdo alo enunciado
en laDisposicion ANMAT N° 5054/09.

Art. 2°.- Instrayase sumario sanitario a la Drogueria denominada VIP GENERICA S.R.L.y
su Director Técnico, por la presuntainfraccién al articulo 2° de laLey 16.463, al articulo 3°
del Decreto 1299/97 y alos articulos 1, 2y 6 dela Disposicion ANMAT N° 5054/09.



4225.html
13473.html
13473.html
13473.html
4225.html
6662.html
4225.html
13473.html
4225.html
4225.html
13473.html
6662.html
4225.html
13473.html

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccién Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires y a las Camaras y entidades profesionales correspondientes.
Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales de esta
A.N.M.A.T.y alaDireccion Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud. Dése al Departamento de Sumarios de la Direccion de Asuntos
Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese.

Dr. Carlos Chiale, Interventor, ANMAT.

e. 24/08/2010 N° 96063/10 v. 24/08/2010.
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