“2014 - Afio de Homenaje af Albmirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,

Rggu;z'cgi\z;:é ;:;‘iitutos E)’lﬁf’ﬂﬁlmONNo é 5 @ %‘

BUENOS AIRES, 26 Juy 2014

VISTO el Expediente N° 1—47—1110—504-09-.4 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;l y

CONSIDERANDO: |

Que se inician las actuaciones a raiz de una inspeccioén - realizada
por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), bajo nimero O.1. 35351,
en el marco del Programa de Verificacion de Legitimidad de Medicamentos
Comercializados, a la Farmacia Roca de Karina Liliana Péredes, en su
establecimiento sito en 25 de maye 740 de Goya, Corriéntes.

Que'en dicho procedimiento se observaron las facturas tipo “B”
Ne 0002-00044606 y N° 0002-00044607, ambas de fecha 21/01/2009,
emitidas por la firma Distribuidora General San Martin Sociedad de
Responsabilidad Limitada con domicilic en la calle Ameghino 1235 de la
Ciudad de Resistencia, Provincia de Chaco a favor de Farmacia Roca, lo cual
demostraria prima facie |la comercializacidon de especialidades medicinales con
destino interjurisdiccional por parte de la mencionada distribuidora.

Que a fojas 1/2 el INAME informa sobre la falta de inscripcién de
la firma Distribuidora General San Martin S.R.L. ante esta Administracion

Nacional en los términos del articulo 3 del Decreto N°© 1299/97, sugiriendo
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gue deberia prohibirse la comercializacidon de especialidades medicinales
fuera del @mbito de la provincia de Chaco y que se le inicie el pertinente
sumario.

Que a fojas 14/17, por Disposicion ANMAT 5320/09 se ordend
que se instruya un sumario sanitario a la firma Distribuidora General San
Martin S.R.L. y a su Director Técnico por la presunta infraccion al articulo 2°
de la Ley 16.463 vy al articulo 3 del Decreto 1299/97.

Que corrido el traslado de las imputaciones, se presentd el
Farmacéutico Horacio Alberto Centurién, en su caracter de socio gerente de
la firma sumariada, y formuld su descargo a fojas 26.

Que si bien el presentante invoco sélo el caracter de socio
gerente de la sumariada, de la documentacién obrante a fojas 31/32 del
expediente 1-47~1110;382—11-0 (se adjunta copia) surge que el citado
profesional reviste ademas la calidad de Director Técnico de la Drogueria.

Que el sumariado manifestd su intencion de no evadir
responsabilidades sino de someterse totalmente a las leyes vy
reglamentaciones.

Que indicé que solicitd una inspeccion del INAME en la cual se
tomd cuenta de que carecian de habilitacion Municipal, y atribuyé tal
circunstancia a que la Municipalidad de Resistencia se negaba a otorgarle

habilitacidn en tanto la firma habia presentado un recurso contra la
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pretension de dicho organismo de implementar un impuesto al medicamento,
definido como Tasa de Habilitaciéon e Inspeccion.

Que también resalté que en el afic 2006 fue involucrada en una
situacion creada por la venta de Clorhidrato de Efedrina a una farmacia de
resistencia, la que origind un allanamiento a la empresa ordenado por el
Sefior Juez Federal de Campana, y pese a que fue inmediatamente liberada
por falta de mérito, le generd muchos inconvenientes, incluso fueron
secuestradas sus computadoras y afirma que hasta ese momento no habian
sido devueltas, creando un caos administrativo.

‘Que asimismo informo que la empresa estd formada por ex
empleados de una cooperativa farmacéutica que quebrd, incluyendo a los
socios y el personal, cuyo Unico capital es su propio trabajo y solicité que se
~tuviera en cuenta esta circunstancia.

Que a fojas 34/35 el Instituto Nacional de Medicamentos evalué
el descargo presentado desde el punto de vista técnico.

Que dicho organismo destacd que la sumariada no niega la
infraccion imputada, sino que se limita a esbozar excusas.

Que indico qué es deber de los establecimientos que pretendan
desempefiarse en el ambito sanitario tomar efectivo conocimiento de la
normativa que regula la actividad.

Que seflala que, en tanto considera demostrada Ia

comercializacién interjurisdiccional de especialidades medicinales, entiende
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que corresponde tener por configurada la infraccion y que se trata de una
falta grave.

Que el entonces Departamento de Registro (actual Direccién de
Gestion de Informacién Técnica) emitié su informe de fojas 36 en el cual
manifestd que la firma Distribuidora General San Martin S.R.L. carece de
antecedentes de sanciones.

Que del analisis de las actuaciones puede determinarse que la
ﬁrma. sumariada sita en la Provincia del Chaco comercializé especialidades
medicinales con la Farmacia Roca sita en la Provincia de Corrientes, tal como
surge de las probanzas obtenidas en autos; ello no obstante no encontrarse
inscripta en los términos del articulo 3° del Decreto N° 1299/97, requisito
indispensable para llevar a cabo la mencionada actividad fuera del ambito
provincial.

Que cabe destacar que los sumariados no niegan la infraccidn
imputada en su descargo, sino que justifican con argumentos ajenos a las
actuaciones su obrar contrario a las normas sanitarias vigentes.

Que de tal forma se puede afirmar que vulnerd lo normado por
el Decreto N° 1299/97, que en su articulo 3° establece: “Los laboratorios, las.
empresas de distribucion de especialidades medicinales referidas en el
articulo 2° precedente, las droguerias y las farmacias habilitadas por
autoridades sanitarias provinciales deberdn estar registradas ante la

Autoridad Sanitaria Nacional para efectuar transacciones comerciales de
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especialidades medicinales entre Provincias \’//0 entre Provincias y la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, en cardcter de proveedores”.

Que asimismo se infringié el articulo 2° de la Ley 16.463 que
dispone: “Las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran
realizarse, previa autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia
Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la
direccién 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
publica y de la economia del consumidor”.

Que la defensa intentada por los éumariados es irrelevante al
caso en cuestion, ya que lo que se les reprc'icha'en' las actuaciones no son
dichas cuestiones, sino el haber comercializadoresp_ecialidades medicinales
con un establecimiento que se encontraba fuera de su jurisdiccion.

Que cabe destacar que el s6lo hecho de la transaccidn comercial
de especialidades medicinales de una drogueria con asiento en la Provincia
de Chaco, tal el caso de la firma sumariada, con otrd,establecimiento con
asiento fuera del ambito de la referida provincié, no estando inscripta en los
términos del articulo 39 del Decreto N° 1299/97, configura la infraccién que

se imputa en las actuaciones.
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Que en consecuencia cabe concluir, que la firma sumariada y su
Director Técnico infringieron ei‘artl'culo 2° de la Ley N© 16.463 y el articulo 3°
del Decreto N© 1299/97.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidon
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de lo dispuesto por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N® 1271/13.

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

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma DISTRIBUIDORA GENERAL SAN MARTIN
S.R.L., con domicilic en la calle Ameghino N° 1235, Ciudad de Resistencia,
Provincia de Chaco, una multa de PESOS CINCUENTA MIL CIEN ($ 50.100.-)
por haber infringido el articulo 2° de la Ley N° 16.463 y el articulo 3° del
Decreto N© 1299/97.
ARTICULO 2°.- Impobnese al Director Técnico de la empresa, Farmacéutico
Horacio Alberto Centurién, M7533790, con dorﬁicilio en la calle Ameghino N©
1235, Ciudad de Resistencia, Provincia de Chaco, una multa de PESOS DIEZ
MIL ($ 10.000.-) por haber infringido el articulo 2° de la Ley N® 16.463 y «i

articulo 3¢ del Decreto N° 1299/97.
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ARTICULO 3°.- Témese nota de las sanciones en la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente
ala Direccién de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a‘efectos de
ser agregado en el legajo del profesional. y
ARTICULO 4°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer
recurso de apelacidén por ante la ANMAT con expresion concreta de agravios
y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérseles notificado el acto
administrétivo (conf. Articulo 21 de la Ley N© 16.463), el que sera resuelto
por la autoridad judicial conﬁpetente.
ARTICULO 5o0.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos del Ministerio de Salud.
ARTICULO 69.- Notifiquese mediante copiad certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracion, para su registracion contable.
ARTICULO 79.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiguese a los
interesados a los domicilios mencionados, haciéndoles entrega de la copia
autenticada de la presente disposiciéon; Dése a la Direccién de Gestién de

Informacion Técnica y a la Direccidn General de Asuntos Juridicos a sus
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EXPEDIENTE N© 1-47-1110-504-09-4 " Dr. OTIO &, ORSINGHER

efectos.
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