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DISPOSICION 726-E/2018
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicién de comercializacion.
Del: 25/01/2018; Boletin Oficial 31/01/2018.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-1244-17-1 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el VISTO, la Direccion de Vigilancia de Productos para
la Salud (DVS) informd6 que fiscalizadores de esa Direccidon tomaron conocimiento de la
comercializacion de medicamentos por parte de laDISTRIBUIDORA S & M propiedad del
Sefior MASINO SIXTO CARLOS, sita en e Pasagje Diaz Vélez 26 de la ciudad de San
Miguel de Tucuman, provincia de Tucuman, fuera de su jurisdiccion.

Que tal circunstancia fue constatada mediante la Orden de Inspeccion Ol N° 2017/1719-
DV S-946 (fojas 2/10) de fecha 09/05/2017, llevada0 a cabo en la FARMACIA SAN JOSE
propiedad de Gladys Silvana FACIANO, sita en la calle 25 de Mayo 10, Santa Maria,
provincia de Catamarca.

Que en tal oportunidad, se observo la Facturatipo A N° 0002-00003532 de fecha 14/01/17
(fojas 9) y su correspondiente Remito N° 0001-00006091 (fojas 10) emitidos por la
DISTRIBUIDORA S & M propiedad del Sr. MASINO SIXTO CARLOS a favor de
FACIANO GLADYS SILVANA.

Que posteriormente, mediante Ol N° 2017/3342-DVS-1874 (fojas 11/15) de fecha
07/09/2017, persona de esa Direccién se hizo presente en sede del establecimiento de la
DISTRIBUIDORA S & M propiedad del Sr. MASINO SIXTO CARLOS, afin de verificar
la documentaci Gn mencionada ut-supra.

Que en la mencionada inspeccion fueron atendidos por € Sr. Sixto Carlos MASINO en
caracter de propietario del establecimiento y reconocié la factura y e remito antes
mencionado como original y emitido por lafirma.

QuelaDVSinformé que laDISTRIBUIDORA S & M propiedad del Sr. MASINO SIXTO
CARLOS no se encontraba a momento de la comercializacion referida, ni se encuentra
actualmente, habilitada por esta Administracion Nacional para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 7038/15.

Que en consecuencia, la DVS entiende que dichas circunstancias implican un
incumplimiento a lo normado por el articulo 2° de la Ley N° 16.463, a articulo 3° del
Decreto 1299/97 y los articulos 1° y 2° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugirio: a)
Prohibir la comercializacion de medicamentos y especialidades medicinales fuera del
ambito de la provincia de Tucuman a establecimiento de la DISTRIBUIDORA S & M
propiedad del Sr. MASINO SIXTO CARLOS, hasta tanto obtenga la correspondiente
habilitacién para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades
medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N° 7038/15; b) Iniciar el pertinente
sumario sanitario a la DISTRIBUIDORA S & M propiedad del Sr. MASINO SIXTO
CARLOS Yy aquien gerza su direccion técnica, por las infracciones sefialadas; ¢) Notificar
alaAutoridad Sanitariajurisdiccional.
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Que desde € punto de vista procedimental y respecto de las medidas aconsejadas por €l
organismo actuante cabe opinar gque resulta competente esta Administracion Nacional en
virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y que las mismas se
encuentran sustentadas en el inciso @) del articulo 3°, € inciso n) y i) del articulo 8°y el
inciso q) del articulo 10 de la citada norma.

Que desde @ punto de vista sustantivo las irregularidades constatadas configuran la
presunta infraccion al articulo 2° de la Ley N° 16.463, a articulo 3° del Decreto 1299/97 y
los articulos 1°y 2° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud, y la Direccion Genera 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° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por dllo,

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

Articulo 1°.- Prohibese preventivamente la comercidlizacion de medicamentos vy
especiadlidades medicinales fuera del ambito de la provincia de Tucuman a la
DISTRIBUIDORA S & M propiedad del Sr. MASINO SIXTO CARLOS, por las razones
expuestas en el considerando.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario al Sr. MASINO SIXTO CARLOS propietario de la
DISTRIBUIDORA S & M, CUIT N° 20119102465 y a quien gerza su direccion técnica,
con domicilio en la calle Diaz Vélez 26 de la ciudad de San Miguel de Tucuman, provincia
de Tucumén, por € presunto incumplimiento al articulo 2° de la Ley N° 16.463, a articulo
3° del Decreto N° 1299/97 y los articulos 1°y 2° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.
Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién
en e Boletin Oficial. Comuniquese a Ministerio de Salud de la Provincia de Tucuman, a
resto de las autoridades sanitarias provinciales y ala del Gobierno de la Ciudad Autonoma
de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion
Publicitaria y pdngase en conocimiento de la situacion a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica. Dése a la Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccion General de
Asuntos Juridicos a sus efectos.

Carlos Alberto Chiale.
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