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DISPOSICION 2424/2011
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese la comerciaizacion de especialidades
medicinales fuera del dmbito de la provincia de Santa
Fe a la drogueria FISHERTON de JOSE M.
MANASSERO.

Del: 07/04/2011; Boletin Oficial 13/04/2011.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-60-11-8 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en €l Visto € Ingtituto Nacional de Medicamentos
(INAME) hace saber las irregularidades detectadas con respecto a la drogueria
FISHERTON de JOSE M. MANASSERO, con domicilio en la calle José Ingenieros N°
8236, de la Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe.

Que con fecha 17/11/2010 bajo O.l. 38.094 agregada a fs. 4/5 se llevo adelante una
inspeccion en la sede de la drogueria Genéricos San Nicolds S.R.L. sita en la cale
Garibaldi N° 274 de la Ciudad de San Nicolés, provincia de Buenos Aires donde
fiscalizadores de INAME constataron con la siguiente documentacion comercial: Factura
“A” N° 0002-00041644, de fecha 5/11/2010, emitida por la drogueria FISHERTON de
JOSE M. MANASSERO a la drogueria Genéricos San Nicolas S.R.L., la comercializacion
fuera de la jurisdiccion en donde se encuentra habilitada la drogueria FISHERTON de
JOSE M. MANASSERO.

Que e INAME en su informe de fs. 1/3 indica que por expediente 1-47-23530-10-6, la
drogueria FISHERTON de JOSE M. MANASSERO inicio los tramites a los fines de
obtener la habilitacion en los términos de la Disposicion N° 5054/09.

Que con fecha 13/01/2011, por Orden de Inspeccion N° 64/11 se concurrié a
establecimiento de lafirma FISHERTON de JOSE M. MANASSERO con € fin de redlizar
una inspeccion de Verificacion de cumplimiento de las Buenas Précticas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte incorporadas a ordenamiento juridico
Nacional por Disposicion ANMAT N° 3475/05 por la que se internaliza el “Reglamento
Técnico MERCOSUR sobre Buenas Précticas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos’ aprobado por Resolucién G.M.C. N° 49/2002, conforme lo autorizado por
el art. 14, segundo péarrafo, de laDisposicion ANMAT N° 5054/09.

Que en la mencionada inspeccion se observaron diversos incumplimientos a la normativa
ANMAT 3475/05, motivo por el cua se notificd a la firma que para la prosecucion del
tramite debia solicitar una nueva inspeccion una vez cumplidas las acciones correctivas
indicadas durante la misma.

Que por otra parte durante e procedimiento los inspectores actuantes detectaron la
comerciaizacion de medicamentos fuera de la jurisdiccion en la cual se encuentra
habilitada la firma (Pcia. de Santa Fe), circunstancia que fuera constatada con la siguiente
documentacion comercial: a) Factura tipo “A” N° 0002-00042408, de fecha 05/01/2011,
emitida por FISHERTON de JOSE M. MANASSERO, a la drogueria Somale de Somale
S.A. de lalocalidad de Villa Maria, provincia de Cérdoba; b) Factura tipo “A” N° 0002-
00042413, de fecha 06/01/2011, emitida por FISHERTON de JOSE M. MANASSERO, d
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Instituto Médico Quirargico S.A. de lalocalidad de Gualeguay, provincia de Entre Rios; )
Factura tipo “A” N° 0002-00042424, de fecha 06/01/2011, emitida por FISHERTON de
JOSE M. MANASSERO, alafirma KOLFF S.A. de la localidad de Pergamino, provincia
de Buenos Aires.

Que de acuerdo a informe del INAME, corresponde destacar que la firma FISHERTON de
JOSE M. MANASSERO, no se encuentra al momento de la comercializacion referida, ni se
encuentra actualmente habilitada por esta Administracion para efectuar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos del articulo 3° del Decreto
N° 1299/97 y la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que como consecuencia, € INAME considera que, dichas circunstancias implican una
infraccion a lo normado por el articulo 2° de la Ley 16.463 -Ley de Medicamentos-, al
articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y alos articulos 1°, 2° y 6° de la Disposicion (ANMAT)
N° 5054/09.

Que por lo expuesto, €l Instituto Nacional de Medicamentos sugiere prohibir la
comercializacion de especialidades medicinaes fuera del @mbito de la Provincia de Santa
Fe aladrogueria FISHERTON de JOSE M. MANASSERO, con domicilio en la calle José
Ingenieros N° 8236, de la Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe, hasta tanto obtenga la
habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5054/09; Iniciar el pertinente sumario sanitario ala
mencionada drogueria y a su Director Técnico; Informar a Ministerio de Salud de la
Provincia de Santa Fe, a sus efectos; Comunicar la prohibicién dispuesta al Departamento
de Registro, a sus efectos.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida aconsegjada por €
organismo actuante -prohibir la comercializacion de especialidades medicinales fuera del
ambito de la provincia de Santa Fe- cabe opinar que resulta competente esta
Administracion Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por € Decreto N°
1490/92 y que la misma se encuentra autorizada por €l inc. i) del Articulo 8° de la citada
norma.

Que desde € punto de vista sustantivo las irregularidades constatadas configuran la
presunta infraccién al articulo 2° de la Ley 16.463, a articulo 3° del Decreto 1299/97 y a
los Arts. 1°, 2° y 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 actua 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 la comercializacion de especialidades medicinales fuera del ambito
de la provincia de Santa Fe a la drogueria FISHERTON de JOSE M. MANASSERO, con
domicilio en la calle José Ingenieros N° 8236, de la Ciudad de Rosario, provincia de Santa
Fe, hasta tanto obtenga la habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5054/09, por los
fundamentos expuestos en &l considerando.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario a la drogueria denominada FISHERTON de JOSE M.
MANASSERO y a su Director Técnico, por presuntas infracciones al articulo 2° delaLey
16.463, a articulo 3° del Decreto 1299/97, los Articulos 1°, 2° y 6° de la Disposicién
(ANMAT) N° 5054/09.

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccidon Nacional del Registro Oficia para su publicacion.
Notifiquese a Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe. Comuniquese ala Direccion
de Planificacion y Relaciones Ingtitucionales, al Departamento de Registro de laANMAT, a
la Direccién de Registro, Fiscalizaciéon y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud, alas
Autoridades Sanitarias Provinciales y alas del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
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Aires. Dése al Departamento de Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos a sus
efectos. Cumplido, archivese.

Dr. Otto A. Orsingher, Subinterventor, A.N.M.A.T.
e. 13/04/2011 N° 41009/11 v. 13/04/2011
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