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DISPOSICION 6863/2013
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Suspéndese preventivamente la comercializacion de
medicamentos y especialidades medicinales fuera de
la Ciudad Autonoma de Buenos Aires a la drogueria
“DEL RETIRO SALUD SA.

Del: 08/11/2013; Boletin Oficial 14/11/2013.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-526-13-2 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
hace saber que fiscalizadores de esa Direccidén concurrieron al establecimiento de la
drogueria “DEL RETIRO SALUD S.A.", con domicilio en Avenida La Plata 1075/77,
Ciudad de Buenos Aires, afin de realizar unainspeccion de rutina.

Que por Disposicion ANMAT N° 24/13 la firma fue habilitada para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que en el marco de la O.I. N° 43148 personal de la Direccion de Vigilancia de Productos
para la Salud concurrio a la sede de la firma adudida a fin de realizar una inspeccién de
rutina.

Que en tal oportunidad e representante de la drogueria luego de comunicarse con €l
representante de calidad de la empresay la apoderada, no permitié el ingreso al personal de
la aludida Direccion.

Que € articulo 10° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09 reza que: “...Los inspectores o
funcionarios autorizados por esta Administraciéon Naciona tendrdn las atribuciones
previstas en la Ley 16.463, su Decreto reglamentario 9763/64, e Decreto 341/92 y €
Decreto 1490/92 y sus normas modificatorias y/o complementarias, pudiendo ingresar en
los locales, habilitados 0 no, donde se gerzan actividades comprendidas en la presente
disposicion, durante las horas destinadas a su gjercicio, y aun cuando mediare negativa del
propietario o responsable. Sin perjuicio de ello, la negativa injustificada del propietario o
responsable de posibilitar la actuacion de los inspectores sera considerada falta grave en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 1710/08 y esta Administracion Naciona podra
proceder ala suspension preventiva de su habilitacion”.

Que por lo antes referido, € personal fiscalizador de la Direccién mencionada procedié a
otorgarle a la firma un plazo de veinticuatro horas para la presentacion de una nota
aclaratoria sobre los motivos por los que impidieron la realizacion de la inspeccion.

Que la mencionada Direccion informa que a la fecha la firma referida no ha dado
cumplimiento con lo antes indicado.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud entiende que dichas
circunstancias implicarian una infraccion a lo normado por el citado articulo 10° de la
Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que en consecuencia la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: a)
Suspender preventivamente la comercializacion de medicamentos y especialidades
medicinales fuera de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a la drogueria “DEL RETIRO
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SALUD S.A.” con domicilio en Avenida La Plata 1075/77, Ciudad de Buenos Aires, hasta
tanto la firma solicite una nueva inspeccion y se compruebe en dicha oportunidad que
cumple con las Buenas Précticas de Distribucion; b) Iniciar e correspondiente sumario
sanitario a la drogueria “DEL RETIRO SALUD S.A.” con domicilio en Avenida La Plata
1075/77, Ciudad de Buenos Aires y a quien resulte ser su director técnico, por los
incumplimientos a la normativa sanitaria aplicable que fueran sefialados ut-supra; c)
Comunicar la prohibicion dispuesta a Departamento de Registro a sus efectos; d) Notificar
alaAutoridad Sanitaria Jurisdiccional, a sus efectos.

Que lo actuado por la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud se enmarca
dentro de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 articulo 8°incs. n) y fi) y
articulo 10° inc. q).

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en gjercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y por €
Decreto N°© 1271/13.

Por dllo,

El Administrador Naciona de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°- Suspéndese preventivamente la comercializacion de medicamentos vy
especialidades medicinales fuera de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires a la drogueria
“DEL RETIRO SALUD S.A.” con domicilio en Avenida La Plata 1075/77, Ciudad de
Buenos Aires, hasta tanto la firma solicite una nueva inspeccién y se compruebe en dicha
oportunidad que cumple con las Buenas Précticas de Distribucion, en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 3475/05.

Art. 2°- Instriyase sumario sanitario a la firma “DEL RETIRO SALUD SA.” con
domicilio en Avenida La Plata 1075/77, Ciudad de Buenos Aires, y a quien resulte ser su
Director Técnico por la presunta infraccion a articulo 10° de la Disposicion ANMAT N°
5054/09 en virtud de los argumentos expuestos en el Considerando de la presente.

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccién Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese ala Direccion Naciona de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud, a las demés Autoridades Sanitarias Provincialesy ala del Gobierno de
la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a Departamento de Registro, a la Direccion de
Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria. Dése al Departamento de Sumarios de
laDireccion Genera de Asuntos Juridicos a sus efectos.

Dr. Otto A. Orsingher, Subadministrador Nacional, A.N.M.A.T.
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