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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-32-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Enero de 2020

Referencia: 1-47-1110-779-17-4

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-779-17-4 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDCO:

Que seinician las actuaciones referidas en €l VISTO, con el informe obrante afojas 1, remitido por la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud, en adelante la DVS, por medio del cua hace saber las irregularidades
constatadas con relacion alafirma DISTRIBUIDORA RIVERA S.H. con domicilio en la calle San Juan N° 629 de
laciudad de Salta, provincia de Salta.

Que por Orden de Inspeccion N° 2017/1719-DV S-946 llevada a cabo en la sede de la Farmacia San José de Gladys
Silvana Faciano, sita en la cale 25 de Mayo N° 10 de la localidad de Santa Maria, provincia de Catamarca, €l
persona de la aludida Direccion observo la Factura tipo A N° 0001-00012131de fecha 9 de noviembre de 2016,
emitida por “Distribuidora RiveraS.H.”.

Que en razon de €llo, por Orden de Inspeccién N° 2017/1851-DV S-1030, personal de la mencionada Direccion
concurrio a establecimiento de la firma sumariada y exhibio la documentacion comercial obrante a fojas 7, siendo
reconocida como original y propiade lafirma.

Que cabe mencionar que la firma no se encontraba, a momento de la comercializacion referida, habilitada por esta
Administracion Nacional para efectuar trénsito interjurisdiccional de medicamentos en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 7038/15.

Que en razén de €llo, la aludida Direccién consider6 que las circunstancias descriptas implicaban la presunta
infraccion alo normado por € articulo 2° de laLey N° 16.463 y los articulos 1°y 2° de la Disposicion ANMAT N°
7038/15.

Que por Disposicion DI-2017-9269-APN-ANMAT#MS se prohibié la comercializacion en todo el territorio



naciona ala firma sumariada hasta tanto obtuviera la correspondiente habilitacion sanitaria a nivel jurisdiccional y
su posterior habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentosy especialidades medicinales en
los términos de la Disposicion ANMAT N° 7038/15 y se instruyd sumario sanitario a la firma audida por haber
presuntamente infringido la normativa referida.

Que se corrio traslado de las imputaci ones conforme constancia de fojas 29.

Que conforme se desprende de la constancia de fojas 30, la pieza telegréfica dirigida a la sumariada ha sido
debidamente notificada.

Que afojas 33 se presentala Sra. Monica Andrea Mariscal a estar a derecho y en representacion de los demas socios
delafirma sumariada

Que manifesté que “En principio dicha Distribuidora se formo a través de una iniciativa familiar hace tres afios
aproximadamente, el cual sigue funcionando de la misma manera’.

Que agrego que “afrontamos nuestra responsabilidad y destacamos que nunca existié mala fe de nuestra parte, si no
que incurrimos en la misma mediante un error involuntario, por desconocimiento de las normativas y otro tanto por
considerar que los productos que comercializamos no son éticos, ni genéricos, sino mas bien de venta libre creyendo
en ese entonces estar exentos de las disposiciones actuales, sin la necesidad de una habilitacion especia distintaala
que tenemos’.

Que expuso que “A modo de conclusién y en conocimiento de dichas normativas, encontrandome actualizada y
embebida en e tema a través de mucha lectura, como asi también acercandome al Colegio de Farmacéuticos, al
Ministerio de Salud Publica Programa de Fcia. y Bgca, de provincia de Salta, para una mejor comprension de la
misma, es por todo ello que voy a resaltar que DICHA SITUACION NO VA A OCURRIR EN LA POSTERIDAD
ya que nos encontramos en proceso de adecuacion a todas las exigencias nhormativas con voluntad de cumplir con
todas y cada unade €ellas, pidiendo disculpa por tal situacién, solicitando tenga a bien considerar la misma como una
fataleve afin de poder afrontar la multa correspondiente”.

Que las actuaciones fueron remitidas al organismo técnico, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud,
cuyo informe obra afojas 35.

Que refirié la mentada Direccion que “los sumariados no niegan haber comercializado medicamentos fuera de la
jurisdiccion en la que el establecimiento se encuentra ubicado, sino que reconocen el hecho y alegan que se traté de
un error involuntario, por desconocimiento de la normativa’.

Que manifestd que “la obtencién previa de |la referida habilitacion resulta de relevancia por cuanto es €l medio que
permite a esta Administracion verificar, previamente a su comercializacion, la adecuacion del establecimiento a la
normativa sanitaria destinada principalmente a asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos a ser
puestos en e comercio. Ese conjunto de exigencias no implica e mero cumplimiento de procedimientos
administrativos de orden burocrético destinados a obtener autorizaciones formales de funcionamiento, sino que por
el contrario implican la verificacion técnica de exigentes pautas de cumplimiento necesario para asegurar la calidad,
seguridad y eficacia de productos criticos como son los medicamentos’.

Que sostuvo que “todo o expuesto debe ser valorado en el contexto de que, conforme se desprende de la normativa
sanitaria sefidlada y aplicable en nuestro pais, todo medicamento que se pretenda comercializar en € territorio
nacional debe ser registrado y su productor y/o importador debe cumplir con exigentes pautas técnicas de



elaboracion y control estipuladas internacionalmente en las Buenas Practicas de Manufactura, cuyo cumplimiento
deviene imprescindible para garantizar la calidad, seguridad y eficacia que todo medicamento liberado a mercado
debe poseer. Asimismo, los sucesivos eslabones de la cadena deben contar con habilitacion sanitaria (cfr. Art. 2°
Ley 16.463, art. 4° Decreto 9763/64 y Decreto N° 1299/97) y asegurar que agquellos medicamentos debidamente
registrados y elaborados por un productor autorizado sean manipulados, conservadosy transportados de formatal de
mantener las condiciones en que fueron liberados a 1o largo de toda la cadena, para lo cua deben respetar las
Buenas Précticas de Distribucion aplicables (v.g. Disp. ANMAT 3475/2005). Estas Buenas Préacticas preven
tambi én, las medidas a ser adoptadas para evitar el ingreso de medicamentos ilegitimos ala cadena’.

Que las facturas obrantes a fojas 7 y 13 dan cuenta de la comercializacion por parte de la firma sumariada de los
productos de farmacopea incluidos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 8417/16 fuera de la jurisdiccion
donde se encuentra ubicado € establecimiento, sin que contara con habilitacion para efectuar transito
interjurisdiccional por parte de esta Administracion.

Que cabe mencionar que en el acta de inspeccién obrante a fojas 9/10 la firma sumariada reconoce expresamente
gue no contaba con habilitacion a nivel jurisdiccional ni contaba con habilitacion para efectuar transito
interjurisdiccional por parte de esta Administracion, surgiendo € reconocimiento expreso, ademas, del descargo
obrante afojas 33.

Que respecto a argumento esgrimido por la sumariada relativo a que desconocia la normativa vigente, cabe
recordar que en virtud del principio de inexcusabilidad, la ignorancia de las leyes no sirve de excusa para su
cumplimiento, si la excepcion no esta autorizada por €l ordenamiento juridico.

Que la obtencion previa de la habilitacion resulta de relevancia por cuanto es € medio que permite a esta
Administracion verificar, previamente a su comercializacion, la adecuacion del establecimiento a la normativa
sanitaria destinada principalmente a asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos a ser puestos en
el comercio.

Que asimismo, todo medicamento que se pretenda comerciaizar en el territorio nacional debe ser registrado y su
productor y/o importador debe cumplir con exigentes pautas técnicas de elaboracion y control estipuladas
internacionalmente en las Buenas Practicas de Manufactura, cuyo cumplimiento deviene imprescindible para
garantizar la calidad, seguridad y €ficacia que todo medicamento liberado al mercado debe poseer, y asimismo, los
sucesivos eslabones de la cadena deben contar con habilitacion sanitaria y asegurar que aquellos medicamentos
debidamente registrados y elaborados por un productor autorizado sean manipulados, conservados y transportados
de forma tal de mantener las condiciones en que fueron liberados a lo largo de toda la cadena, para lo cua deben
respetar las Buenas Préacticas de Distribucién aplicables, toda vez que estas Buenas Précticas prevén también, las
medidas a ser adoptadas para evitar €l ingreso de medicamentos ilegitimos a la cadena.

Que los hechos descriptos implican una infraccion alo normado en el articulo 2° de laLey N° 16.463 y los articulos
1°y 2° delaDisposicion ANMAT N° 7038/15.

Que € articulo 1° delaLey N° 16.463 establece que “ Quedan sometidos ala presente ley y alos reglamentos que en
su consecuencia se dicten, laimportacion, exportacion, produccidn, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion
0 depdsito en jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro producto de uso y aplicacion
en lamedicina humanay las personas de existenciavisible o ideal que intervengan en dichas actividades’.

Que € articulo 2° de la referida norma dispone que “Las actividades mencionadas en € articulo 1° sdlo podran



realizarse, previa autorizacion y bajo e contralor del Ministerio de Asistencia Socia y Salud Publica, en
establecimientos habilitados por € mismo y bajo la direccion técnica del profesional universitario correspondiente,
inscrito en dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la
salud publicay de laeconomiadel consumidor”.

Que €l articulo 19° de la aludida normativa establece que “Queda prohibido: ... b) Lareaizacion de cuaquiera de
las actividades mencionadas en €l articulo 1°, en violacidn de las normas que reglamentan su gercicio conforme ala
presenteley...”

Que d articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15 reza “Las droguerias deberan cumplir con los requisitos y
condiciones establecidos en la presente disposicion a los fines de realizar transacciones comerciales de
medicamentos y especialidades medicinales fuera de la jurisdiccién en que se encuentran habilitadas (transito
interjurisdiccional)”.

Que € articulo 2° de la disposicion audida establece que “Las personas fisicas y/o juridicas que redlicen la
actividad mencionada en el articulo anterior estaran sujetas a la obtencién previa de la habilitacién de sus
establecimientos y certificacion de cumplimiento de Buenas Précticas de Distribucion, otorgadas por esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
(ANMAT), de conformidad con el articulo 3° del Decreto N° 1299/97. Tales establecimientos deberén contar
previamente con la habilitacion de la autoridad sanitaria jurisdiccional competente para funcionar como drogueria.
Los establecimientos autorizados en los términos de la presente disposicion seran incluidos en una BASE
FEDERAL DE DROGUERIAS QUE EFECTUAN TRANSITO INTERJURISDICCIONAL, la que sera publicada
y actualizada periodicamente en la paginaweb institucional de laANMAT”.

Que en definitiva las constancias de la causa permiten corroborar los hechos que han dado origen a presente,
debiendo haber cumplido la sumariada con la normativa, en forma previay en todo momento.

Que respecto ala gravedad de la faltaimputada de conformidad con lo sefialado en el informe de fojas 1y 35 por la
Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud y |a clasificacion de deficiencias aprobadas por la Disposicion
ANMAT N° 5037/09, constituyen deficiencias graves la “C.1.1.2. (Comercializacion fuera de la cadena legal de
abastecimiento (adquisicién y/o entrega a establecimientos 0 personas no habilitadas por autoridad sanitaria
alguna)”.

Que es justamente teniendo en cuenta e riesgo gque de los incumplimientos incurridos por las sumariadas deriva en
la salud de la poblacion, entendiendo este como la proximidad o contingencia de un posible dafio, que se ha
graduado la sancién impuesta en | as presentes actuaciones.

Que asimismo, a los fines de la graduacion de la pena, resultaimportante destacar que el bien juridico tutelado en la
Ley N° 16.463 es la salud publica y en e caso de los medicamentos, dada su potencial nocividad para la salud
humana, se establecieron gran cantidad de requisitos formales a cumplir por los sujetos que intervengan en
cualquier etapa del proceso de produccion o comercializacion de los mismos; siendo asi no es necesario que
efectivamente se produzca un menoscabo a la salud publica para que se configure la infraccion bajo estudio
(“MENON, Jorge Nestor (Drogueria Menon) y otra &/ Infraccion Ley 16.463", Juzgado Federal de Campana CPE
42/2015, sentencia de fecha 16/12/2015).

Que asimismo, con respecto ala sancion aplicada, su determinacion y graduacion es resorte primario de la autoridad
administrativa. (Conf. SalaV inre: “Musso, Walter ¢/ Prefectura Naval Argentina” sentenciadel 27/05/97).



Que es asi que en gercicio del poder de policia sanitario que ostenta esta Administracion, de sus facultades
privativas y discrecionaes, a los fines de tomar decisiones precisas y correctoras tendientes a evitar que se
produzcan perjuicios en la salud de la poblacion, teniendo en consideracion que la sumariada no ha cumplido con
las imposiciones que establece la ley de modo imperativo para funcionar, actuando dentro del marco de las
facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 341/92 por medio del cual se confiere a este
organismo la autorizacion parala aplicacion de multas y lafijacion de sus montos, se ha determinado la sancién que
por el presente seimpone.

Que en este sentido, “El art. 8°inc. fi) y 0) del Dec. N° 1490/92, dispone que la ANMAT se encuentra facultada a
adoptar, ante la deteccién de cualquier factor de riesgo relacionado con la calidad y sanidad de los productos,
substancias, elementos o materiales comprendidos en el art. 3° del decreto de mencion, las medidas més oportunas'y
adecuadas para proteger la salud de la poblacion, conforme ala normativa vigente y a establecer en todos los casos
gue correspondiere, los apercibimientos, sanciones y penalidades previstos por la normativa aplicable’.
(NarvaezVillarrubia, Claudia Wuillmay otro & Infraccion Ley 16463, Juzgado Federal de Cérdoba N° 2, sentencia
del 12/12/14, FCB 1386/13).

Que en razén de lo expuesto, las constancias de la causa permiten corroborar los hechos que han dado origen a
presente, debiendo haber cumplido la sumariada con la normativa, en forma previay en todo momento, como asi
también que la conducta reprochada a la sumariada se encontraba prohibida por la normativa referida ut-supra, y
gue no ha existido una causal de justificacion que encuentre amparo legal para excusar a aquella por su obrar
antinormativo, resultando su conducta antijuridica, maxime si se tiene en cuenta que es deber del responsable de la
firma conocer y respetar la normativa que rige la actividad que desarrollan.

Que del andlisis de las actuaciones se concluye que la sumariada ha infringido el articulo 2° de laLey N° 16.463 y
los articulos 1°y 2° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud (La entonces Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud), la Coordinacion de Sumarios (La entonces Direccion de Faltas Sanitarias) y
la Direccion de Asuntos Juridicos (La entonces Direccion General de Asuntos Juridicos) han tomado la intervencion
de su competencia.

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

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Impoénese a DISTRIBUIDORA RIVERA S.H. con domicilio constituido en la calle San Juan N°
629 de la ciudad de Salta, provincia de Salta, una multa de PESOS CIENTO CINCUENTA MIL ($ 150.000) por
haber infringido el articulo 2°delaLey N° 16.463 y los articulos 1°y 2° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

ARTICULO 2°.- Notifiquese a la Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria del Ministerio de Salud y Desarrollo



Social delaNacién.

ARTICULO 3°.- Hagase saber ala sumariada que podré interponer recurso de apelacion, con expresion concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias hébiles de habérsele notificado €l acto administrativo (conforme articulo 21° de
laLey N° 16.463), el que seraresuelto por la autoridad judicial competente y que, en caso de no interponer recurso
de apelacion, € pago de la multaimpuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibidala notificaciéon.

ARTICULO 4°.- Andtense las sanciones en la Direccion de Gestién de Informacion Técnica.

ARTICULO 5°- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la Coordinacion de Contabilidad
dependiente de la Direccion General de Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 6°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado a domicilio mencionado haciéndole
entrega de la presente disposicion; dése a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica, a la Direccion de
Vigilancia de Productos Parala Salud y ala Coordinacion de Sumarios, a sus efectos.
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