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DISPOSICION 4032/2020
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Levantase la suspension de la habilitacion para
efectuar transito interjurisdiccional de medicamentosy
especialidades medicinaes SIN cadena de frio a la
firma Drogueria TM S.R.L.

Del: 04/06/2020; Boletin Oficial 09/06/2020.

VISTO € Expediente N° EX-2020-08119149 -APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;
CONSIDERANDO:

Que las actuaciones citadas en el visto se iniciaron a raiz de la inspeccién realizada
mediante Ol N° 2020/240-DVS-101 a la firma Drogueria TM S.R.L., en la cua se
detectaron presuntas infracciones al articulo 2° de la Ley N° 16.463 y a inc. 2.3.1. del
Capitulo 2, y alosincs. 5.4.3,, 5.4.4., 5.4.5. y 55.6. del Capitulo 5, incs. 6.2.1., 6.2.4.,
6.5.2,6.6.1,6.6.2,6.6.3,6.7.1,6.7.2,6.7.3.,6.8.1. y 6.8.2. del Capitulo6 eincs. 10.4.1. y
10.4.2. del Capitulo 10 de la Disposicion ANMAT N° 2069/18 que apruebalas “BUENAS
PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS".

Que, en consecuencia, esta Administracion Nacional emitié la Disposicion ANMAT N° DI-
2020-1094-APN-ANMAT#MS, la que en su articulo 1° indicaba: *“Suspéndese
preventivamente la habilitacion para efectuar trénsito interjurisdiccional de medicamentosy
especialidades medicinales ala firma Drogueria TM S.R.L. (CUIT N° 30-695264247), sita
en la calle Urdaneta N° 12/14 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires hasta tanto la
misma haya subsanado los incumplimientos a la normativa aplicable detallados en €
Considerando”.

Que la firma Drogueria TM S.R.L. se encontraba habilitada por Disposicion ANMAT N°
12289/16, para redizar transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades
medicinales.

Que la firma aludida, mediante 1F-2020-26975183 -APN-DTD#JGM, solicitdo €
levantamiento de la suspensién preventiva dispuesta.

Que conforme se desprende del 1F-2020-30058582 -APN-DVPS#ANMAT, la Direccion de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud (ex D.V.P.S.) informé que
habiendo evaluado la documentacion presentada por Drogueria TM SR.L., y en €l marco
de la situacion de emergencia sanitaria que enfrenta el pais y el aislamiento obligatorio
impuesto mediante el Decreto N°297/2020, se dan por subsanados de manera temporaria
los incumplimientos que dieron origen a la suspensiéon preventiva para realizar trénsito
interjurisdiccional de medicamentos SIN cadena de frio, dictada por DI-2020-1094-APN-
ANMAT#MS de fecha 03 de marzo de 2020.

Que, sin perjuicio de €llo, considerdé la mencionada Direccion que la firma debe aln
complementar los estudios requeridos para asegurar €l adecuado acondicionamiento de
medicamentos que requieren cadena de frio, por lo tanto NO podré distribuir medicamentos
CON cadena de frio, hasta tanto complete lo solicitado oportunamente por esta
Administracion.

Que desde @ punto de vista procedimental, esta Administracion Nacional resulta
competente en las cuestiones que se ventilan en las referidas actuaciones, en virtud de lo
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dispuesto por € articulo 3° inciso @) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por losincisos|) y n) del articulo 8° y €l inciso
g) del articulo 10° del Decreto N° 1490/92, las medidas aconsejadas por la Direccion
actuante resultan gjustadas a derecho.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la
Coordinacién de Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica

dispone:

Articulo 1°.- Levantase la suspension de la habilitacion para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales SIN cadena de frio a la
firma Drogueria TM S.R.L. (CUIT N° 30-695264247), sitaen la calle Urdaneta N° 12/14 de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por 1os motivos expuestos en el considerando.

Art. 2°.- Manténgase la suspension preventiva de la habilitacion para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales CON cadena de frio ala
firma Drogueria TM S.R.L. (CUIT N° 30-695264247), sitaen la calle Urdaneta N° 12/14 de
la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, por |os motivos expuestos en €l considerando

Art. 3°.- Registrese. Dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién
en € Boletin Oficial. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado a domicilio
mencionado, haciéndole entrega de la presente disposicion. Comuniquese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnicay a la Direccion de Relaciones Institucionales. Cumplido,
dese ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres
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