= NACIONAL O
I o

DISPOSICION 8271/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Suspéndese preventivamente la comercializacion de
medicamentos y especialidades medicinales fuera de
la Provincia de Santa Fe a la firma Drogueria
Independencia S.R.L.

Del: 07/10/2015; Boletin Oficial 14/10/2015.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-519-15-2 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud informa a fs. 1 que por Disposicion ANMAT N° 1302/15 (fs. 2/3) se prorrogo la
habilitacion hasta € 7 de octubre de 2015 para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos y especialidades medicinales a la firma Drogueria Independencia SR.L.,
con domicilio en la calle Sarmiento 2364, Rosario, Provincia de Santa Fe, estableciendo el
articulo 5° de la disposiciéon citada que la vigencia de la habilitacién se encuentra
supeditada “a la vigencia de la habilitacién otorgada por la autoridad sanitaria
jurisdiccional”.

Que con fecha 23 de julio de 2015 por O.1. N° 2015/3340-DV S-3198 (fs. 4/5), personal de
la Direccién concurrio al establecimiento a los fines de realizar una inspeccion de rutina,
pero no se recibid respuesta a los llamados y se observé que el loca presentaba signos de
abandono.

Que por tal motivo la referida Direccion, mediante Nota | 87-0715 (fs. 6) consult6 al
Departamento de Inspeccién de Farmacia 2da Circunscripcion de la direccion de
Bioguimica, Farmaciay Drogueria Central del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa
Fe sobre el estado de situacion del establecimiento en cuestion, informando la autoridad
santafecina que la firma “ se encuentra habilitada y cerrada temporalmente desde el dia 15
defebrero de 2015 alaactualidad” (fs. 7).

Que en consecuencia, la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud, manifestando
gue las circunstancias descriptas implican una infraccion alo establecido en € articulo 8 de
la disposicion ANMAT N° 5054/09 y el Apartado D item 1 de la Disposicion ANMAT N°
5037/09, sugiere suspender preventivamente la comercializacion de medicamentos y
especialidades medicinales fuera de la Provincia de Santa Fe a la firma Drogueria
Independencia S.R.L., con domicilio en la calle Sarmiento 2364 de la ciudad de Rosario,
hasta tanto se autorice su apertura por parte de la autoridad sanitaria local, la firma solicite
una nueva inspeccion y se compruebe que cumple con las Buenas Précticas de
Distribucion; informar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional y comunicar la prohibicién
dispuesta ala Direccion de Gestion de Informacidn Técnica, a sus efectos.

Que las irregularidades constatadas por la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud configuran presuntas infracciones a articulo 8 de la Disposicion ANMAT N°
5054/09y al item 1 Apartado D de la Disposicion ANMAT N° 5037/09.

Que, en relacion ala medida sugerida, esta Administracion Nacional resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por €l articulo 8 incisos ny fi del Decreto N° 1.490/92.
Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion Genera de
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Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en gercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y
1886/14.

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 Provincia de Santa Fe a la firma Drogueria
Independencia S.R.L., con domicilio en la calle Sarmiento 2364, Rosario, Provincia de
Santa Fe hasta tanto se autorice su apertura por parte de la autoridad sanitarialocal, lafirma
solicite una nueva inspeccion y se compruebe que cumple con las Buenas Précticas de
Distribucion; en virtud de los argumentos expuestos en el considerando de |a presente.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direcciéon Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en el Boletin Oficial. Comuniquese a la autoridad sanitaria de la Provincia de Santa Fe, a
las autoridades sanitarias provinciales, ala del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud. Comuniquese la suspension dispuesta a
la Direccién de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese,

Ing. Rogelio Lopez, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.
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