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Ministerio de Salud
Secretatia de Politicas,

tara de Pofs ) ,
Regulacion ¢ Insiuios oseosonwe 4 2 5 Z

BUENOS AIRES, 1 8 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-235-10-1 del Registro de
esta Administracion Nacional Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO a raiz de
una inspeccion (OI 34701) llevada a cabo por el Instituto Nacional
Medicamentos (INAME) en la sede de la Drogueria AMG FARMA SOCIEDAD
DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, en su establecimiento sito en la calle
Moréon 2681, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires, conforme surge de la
documentacion glosada a fojas 3/14.

Que en dicho procedimiento se observd la documentacion
comercial que se describe a continuacion: factura tipo A N° 0001-00000452,
‘de fecha 21 de setiembre de 2007 y factura tipo A N° 0001-00000444 de
fecha 10 de setiembre de 2007 emitidas por la firma MEDIC BRAND
SOCIEDAD ANONIMA con domicilio'en la calle Brandsen 549, Ramos Mejia,
Provincia de Buenos Aires, a favor de la farmacia AMG F—ARMA SRL. |

N Que el INAME en el informe que luce glosado a fojas 16 dejo
constancia de que la firma MEDIC BRAND S.A. no se encontraba al momento
de la comercializacion, ni a la fecha de la redaccion del informe (junio de

1



‘2014 - Afio de Homenage al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval dp Montevideo”

%inisteri de Salud e % 2 P
Secretaria de Politicas, ' DISFOCIGION N° 4 5 2
Regulacion e Institutos

ANMAT

2010), habilitada por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional de la Provincia de
Buenos Aires y, por lo tanto, tampoco se encontraba habilitada por ante la
ANMAT para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales.

Que como consecuencia de ello, se sugirid que se prohiba la
comercializacién de especialidadés medicinales en todo el territorio naciconal
y se inicie el pertinente sumario a la drogueria y a su direccidn técnica.

Que a fojas 18/19 la Direccidn General de Asuntos Juridicos
tomo la intervencion de su competencia y realizd el encuadre normativo.

Que compartio la opinién del INAME en su informe, considerd
las medidas sugeridas devienen ajustadas a derecho y que desde el punto de
vista sustantivo las irregularidades detectadas configuran infraccién al
articulo 20 de la ley 16.463, al articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y a los
articulos 1°, 2° y 6° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que por Disposicion ANMAT N°3577/10 qué luce glosada a fojas
20/23 se ordend que se instruya un sumario sanitario a la firma MEDIC
BRAND S.A. y a su Director Técnico por las presuntas infracciones al articulo
2% de la Ley 16.463, al articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y a los articulos
1°, 2° y 6° de |la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma se presenta
por intermedio de su apoderado, el Sr. Arturo Rivero, quien acredita
personeria con poder general obrante a fojas 31 a 37 y constituye domicilio
en Avda. Brandsen 549, Ramos Mejias, Provincia de Buenos Aires.
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Que sin perjuicio de haber tomado vista de las actuaciones la
firma sumariada no presento defensa alguna.

Que el Departamento de Registro informa a fojas 73 que no se
encontraron registros de inscripcion de la firma.

Que en relacion con la Direccion Técnica de la firma sumaria,
advierte la Instruccidn que Ia firma no ha declarado poseer Director Técnico,
y no puede verificarse los datos del profesional a cargo de la direccion
técnica dado que la firma no se encuentra debidamente inscripta ante la
autoridad sanitaria jurisdiccional, lo cual también contraviene lo dispuesto en
el articulo 2° de la Ley 16.463.

Que habiendo veﬁcido el plazo péra gue el sumariado presente
el descargo correspondiente, conforme con lo dispuesto en e! articulo 1° inc.
e) apartado 8) de la Ley de Procedimientos Administrativos 19.549,
corresponde dar por decaido su derecho en tal sentido.

Que se imputa infraccién al articulo 2° de la Ley 16.463 en el
que se dispone: “Las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podrén
realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia
Social y SaJud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la
direccién técnica del profesional universitario correspbndiente, inscrito en
dicho ministerio, Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que
establezca la reglamentacidn, atendiendo a las caracteristicas particulares de

cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud

publica y de la economia del consumidor.”
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Que por su parte, el articulo 1° reza: “Quedan sometidos a la
presente ley y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten, la
importacion, exportacion, producéién, . elaboracion, fraccionamiento,
comercializacion o depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio
interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos d.e diagnostico y todo otro
producto de uso y aplicacién en la medicina humana y las personas de
existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.”

Que se advirtio que la firma, tal como surge de las constancias
agregadas a fojas 15, no se encontraba habilitada por la autoridad sanitaria
jurisdiccional, Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires.

Que en consecuencia, tampoco se encontraba habilitada para
efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales.

Que por otra parte, como medida para mejor proveer se cité a
la firma AMG FARMA S.R.L. para que presente los originales de las facturas
objeto del presente sumario, emifidas por la sumariad‘a, a fin de certificar las
copias que dieran origen a esta causa; a fojas 55 luce agregada la toma de
vista y presentacion de AMG FARMA S.R.L. v a fojas 53 y 54 se agregan
copia certificadas de las facturas mencionadas.

Que teniendo en cuenta que la firma MEDIC BRAND S.A. no
ejercié su derecho de presentar descargo la Instruccién pone de resalto que

las constancias del acta labrada en forma, al tiempo de verificarse la
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infraccién y en cuanto no sean enervadas por otras pruebas, pueden ser
consideradas como plena prueba de la responsabilidad del imputado.

Que el acta de inspeccion (OI N° 34701/08) constituyé un
documento pudblico que resulta prueba escrita que se presume auténtica,
mientras no se pruebe lo contrario vy, en este sentido, el acta en cuestion no
ha sido desvirtuada por la imputada.

Que en este mismo orden de ideas la Camara Nacional de
Apelaciones en lo Contenciosos Administrativo Federal, sala IV se ha
expedido del siguiente modo respecto de los documentos administrativos:
(...) "son pruebas escritas, se presumen documentos auténticos, mientras no
se pruebe lo contrario. Hacen fe de su otorgamiento, de la fecha y de las
declaraciones que haga el funcionario que las suscribe” (Voto del Dr.
Hutchinson) - LL 1988B, 264 del 26 de noviembre de 1987.

Que por lo expuesto la Instruccidn considerd que no surgen de
las constancias de autos elementos que permitan eximir de responsabilidad a
la firma Medic Brand S.A.

Que en consecuencia, quedd demostrado que la firma, a pesar
de no contar con la debida habilitacion de la autoridad jurisdiccional y la
autorizacion para realizar transito interjurisdiccional, comercializé productos
con la firma AMG FARMA S.R.L., confirmandose de este modo las faltas
imputadas, ello es la infraccién del articulo 2° de la Ley 16.463, del articulo
3° del Decreto N° 1299/97 y de los articulos 1°, 2° y 6° de la Disposicién

ANMAT N° 5054/09.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
.Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1490/92 vy por el Decreto N©1271/13.

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

ARTICULO 1°.- Impédnese a la firma MEDIC BRAND S.A., con domicilio en
Avda. Brandsen 549, Ramos Mejia, Provincia de Buenos Aires, una multa de
PESQOS SETENTA MIL ($70.000) p0|; haber infringido el articulo 20 de la Ley
N° 16.463, el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y los articulos 1°, 2° y 6°
de la Disposicion ANMAT N° 5054/09,
ARTICULO 20.- Anétese la sancién en el Departamento de Registro.
ARTICULO 3°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos del Ministerio de Salud.
ARTICULO 4°.- Hagase saber a la sumariada que podra interponer recurso de
apelacién por ante la autoridad judicial competente, con expresién concreta
de agravios y dentro de los 3 (tres) dias hébiles de habérsele notificado el

acto administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N© 16.463).
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ARTICULO 5°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccidn General de
Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 6°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado al
domicilio mencionado haciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente disposicion; desé al Departamento de Registro y a la Direccién

L]w:-at,

_ Dr. OTT0 A ORSINGHER
DISPOSICION N° Sub Admintstrador Nagjonsf

4259 M

General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-235-10-1
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