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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

suenos aes, M 9 0CT 2014

VISTO el Expediente N¢ 1-47-1110-253-10-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, vy
i

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N° 3992/10 se ordend la instruccidn de un
sumario a la drogueria FB S.R.L. y a su director técnico por presunta infrac.cién
del articulo 2° de la Ley 16.463 y de la Disposicion ANMAT N° 3475/05
(apartado L).

Que las referidas actuaciones, que dieron origen al sumario mencionado,
se iniciaron con motivo de haber tomado conocimiento esta Administracién
Nacional de que la aludida drogueria habia adquirido especialidades medicinales
a proveedores con domicilio fuera de su jurisdiccion que no se encontraban
autorizados, al momento de realizar las operaciones, para realizar transito
interjuridiccional de especialidades medicinales.

Que tal circunstancia fue advertida durante una inspeccion (OI N° 1769/09

R
del 16/12/09) efectuada en la drogueria FR S.R.L. con el fin de verificar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte {(Disposicion ANMAT N° 3475/05}, en el marco del Expediente N° 1-
47-19337-09-0 por el cual la drogueria mencionada solicité su habilitacién en los

términos previstos por ia Disposicion ANMAT N°® 5054/09.
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Que en dicha oportunidad se constatd la existencia de la siguiente
documentacion comercial: 1) Factura tipo “A” N° 0001-00027150 (24-9-09)
emitida por NETFARM S.R.L. con domicilio en la Av. Piedrabuena 4190, CABA, a
la drogueria FB S.R.L. y 2) Factura tipo “A” N° 0001-00003450 (30-9-09)
emitida por FARM-ONE S.R.L. con domicilio en la calle Sanabria 2579, CA'BA, a
drogueria FB S.R.L.; que acreditaria la violacién de lo dispuesto en la Dispcisicién
ANMAT N° 3475/05, apartado L. ‘ ‘

Que posteriormente y atento al resultado de la inspeccidén, se di?cté la

aludida Disposicion ANMAT N° 3992/10, la cual fue notificada, mediante el

corrimiento del pertinente traslado, a la drogueria y al profesional sumariados,
quienes por escrito de fs. 53/63 formularon el pertinente descargo. 'l

Que en el aludido escrito alegaron gue en el referido acto administrativo
se menciona la Disposicién ANMAT N° 5037/09 sobre Clasificacion de Deficiencias
de Cumplimiento de Buenas Practicas ‘de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte de Medicamentos, |la que, a criterio de los sumariados, imputa
conductas y que fue dictada con posterioridad (BO 14/10/2009) a la fecha de las
operaciones instrumentadas en los documentos comerciales referidos
anteriormente y que, por tal motivo, se ha aplicado retroactivamente dicha
disposicién.

Que mas adelante (Titulo III, segundo parrafo, fojas 59) sefialaron que la
Disposicién ANMAT N°© 3992/10 califica la documentacién observada como una
deficiencia grave haciendo aplicacion de la Disposicion ANMAT N° 5037/09 vy

atribuye responsabilidad tanto a la firma como a su director técnico en virtud de
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su articulo 9° -entendiéndose que la remisién es en realidad al articulo 9 de la
Disposicién ANMAT N° 5054/09 mencionada en el parrafo 13 de la Disposicién
ANMAT N° 3992/10- lo que pone en evidencia, segun alegan, la aplicacion
retroactiva de tipos penales y de consiguientes responsabilidades.
i
Que finalmente plantearon que la imputacién del apartado L It:le la

Disposicidén ANMAT N° 3475/05 no es correcta porque la drogueria no hizo

entrega de medicamentos a empresas no habilitadas y sostuvieron que habian

efectuado una correcta evaluacién de los proveedores.

Que el Instructor Sumariante consideré a la Disposicién ANMAT Ne
5054/09 como causa de la Disposici6n ANMAT N° 3992/10, vy, por ende, sugirid
que correspondia revocarla y dictar un nuevo acto conforme a la normativa
vigente al momento de los hechos.

Que remitidas las actuaciones al INAME para la emisién del nuevo informe
que pudiera corresponder, el referido Instituto sefalé a fs. 109/111 que las
Disposiciones ANMAT Nros. 5116/09, 5037/09 y 5054/09, mencionadas en la
Disposicién ANMAT N° 3992/10, no fueron reprochadas a los sumariados, sino
que como se indica en el informe de fs. 1/3 (pto. 13}, en ia Disposicién ANMAT
N° 3992/10 (pendltimo considerando y articulo 1° y en el dictamen de fs.
103/107) las Unicas normas reprochadas son el articulo 2° de ia Ley 16.463 y el

_apartado L de la Disposicion ANMAT N° 3475/05, que son anteriores a los
incumplimientos verificados y resultaban de aplicacién a la fecha en que éstos se

produjeron.

a,&\
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Que sin perjuicio de ello, el INAME manifestd que la mencién en la
Disposicion ANMAT N° 3992/10 de las Disposiciones ANMAT Nros. 5116/09,
5037/09 y 5054/09 podria haber llevado a confusion respecto de su aplicacion al
caso y efectud las aclaraciones pertinentes (cftar. informe citado), ratificanl'do el
criterio sostenido al momento de elevar las actuaciones para la instrucciéjn del
sumario en cuanto a la presunta infraccién del Articulo 2° de la Ley 16.463]fy de
la Disposicidn ANMAT N° 3475/05, apartado L, que son las normas imputadéls en
el articulo 1° de la Disposicién ANMAT N© 3992/10.

Que concluyé sefialando que la elevacion de un nuevo informe como se
sugiere a fs, 108, no conducirfa a un resultado distinto toda vez que el derecho
que se dice alegado y que viciaria la causa del acto atacado en ningun caso fue
utilizado como fundamento ni resulta causa de dicho acto.

Que tomando nueva intervencidn la Direccidn General de Asuntos Juridicos
sefialé que del analisis de las constancias obrantes en las actuaciones, surge
que, tal como se aclara en el informe del INAME de fs. 109/111, las normas cuyo
incumplimiento se imputé en la Disposicién ANMAT N° 3992/10 son el articulo 2°
de la Ley 16.463 y la Disposicion ANMAT N© 3475/05 (antecedentes de derecho),
ambas vigentes en el momento en gue se produjeron los hechos, ello en virtud
de haber efectuado adquisiciones de medicamentos a empresas no habilitadas
para el trénsito interjurisdiccional (antecedentes de hecho); siendo las aludidas
normas las unicas que se mencionan en el articuio 1° en el que se formulan las

imputaciones.

+
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Que concluyd la aludida Direccién que la Disposicion ANMAT Ne° 5054/09
no es, entonces, la causa del acto y que, en el caso, los hechos constitutivos de
la violacion de las normas imputadas se advirtieron en ocasién dé una
inspeccion, efectuada al amparo de la aludida Disposicion ANMAT N° 5054/09, en
la que se verificaron irregularidades que implican ia presunta violacion de
normativa (la Ley 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 3475/05) que ya se
encontraba vigente y que ya era aplicable a las sumariadas con anterioridad al
dictado de la Disposicion ANMAT N°© 5054/09, en tanto la drogueria FB S.R.L. se
encontraba inscripta en los términos del articulo 3° del Decreto N° 1299/97.

Que aclaré que en la Disposicién ANMAT N° 3992/10 no se imputa ni se
reprocha el incumplimiento del articuio 9° de Ia Disposicion ANMAT N° 5054/09
sino que éste es solo descriptivo de ia responsabilidad ya existente en virtud de
la Ley 16.463.

Que la aludida Direccién agregd que tampoco es causa del acto ia
Disposicidn ANMAT N° 5037/09 |a cual, a diferencia de lo que sostienen ios
sumariados, no imputa conductas sino que solo clasifica las deficiencias de
cumplimiento de la Buenas Pricticas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte de Medicamentos aprobadas por Disposicién ANMAT N° 7439/99 y
Disposicidon ANMAT N° 3475/05: sefialando que, tal como lo explicita el INAME en
su ultimo informe la referida norma * ... lo Gnico que hace “con el objeto de
garantizar la transparencia y equidad en Jos procedimientos seguidos y la

proporcionalidad de las acciones a adoptar’ (ver considerandos de la norma) es
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calificar la gravedad de cada deficiencia de cumplimiento y relacionarla con Ia
medida de prevencién que corresponde implementar en cada caso”,

Que por ello consideré que no se encuentra viciado el acto por cuar%to los
hechos o antecedentes tenidos en cuenta no son inexistentes ni fals;OS ni
tampoco es inexistente o falso el derecho invocado; motivo por ei CLjJa| el
SUpuesto vicio en la causa claramente no llega a impedir su existencia I‘como
elemento esencial del acto, por lo cual el acto no es nule ni anulable (cttar.
artfculos 14 y 15 de la Ley 19.549).

Que por lo expuesto, concluyé que de revocarse la Disposicién ANMAT Ne
3992/10 se dictaria un acto imputando las mismas infracciones sobre |a base de
los hechos advertidos en la misma inspeccion y de los elementos probatorios allf
recolectados.

Que sin perjuicio de ello, advirtid, tal como se desprende de los informes
de autos, que la mencién en la Disposicién ANMAT N° 3992/10 de Ia Disposicion
ANMAT N°® 5054/09 -en especial la referencia a su articrlo 9 (parrafo 13 del
considerando)- no resulta clara pues generé confusién respecto de su aplicacion
al caso y su consideracién como causa del acto administrativo que ordend el
sumario.

Que en cuanto a la mencidn de Ia Bisposicidén N° 5037/09, que los
sumariados cuestionan, cabe sefalar que dicha norma no ha sido objeto de
imputacion y, por tal motivo el Servicio Juridico entendio que su inclusién en la

Disposicidn ANMAT N° 3992/10 no reviste el alcance que aquéllos le atribuyen.
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Que el “"Reglamento de Procedimientos Administrativos- Decreto N°
1759/72 (t.o. 1991)", en su articulo 102, prevé la posibilidad de soliciitar ta
aclaratoria de un acto cuando exista contradiccidon en su parte dispositljva, (o)
entre su motivacion y la parte dispositiva o para suplir cualquier omisién sobre
alguna o algunas de las peticiones o c'uestiones planteadas.

Que si bien en su descargo los sumariados no peticionan directamente la
aclaracién del acto, en rigor tampoco han solicitado su nulidad, aunque si han
hecho referencia a tales posibilidades al sefialar “para el hipotético caso que se

modifiquen por cualguier medio los fundamentos del presente sumario...”.

Que en cualquier caso, corresponde recordar que doctrinariamente se ha
sostenido que si bien, .en genéral, la aclaratoria puede ser presentada por quien
tiene legitimacién para intervenir en un procedimiento administrativo, también
puede ser efectuada de oficio por la propia administracién (Canosa, Armiando
N., “Procedimiento Administrativo: Recursos y Reclamos”~ ABELEDO PERROT
N2: AP/DOC/2817/2012). I

Que por tal motivo, el Servicio Juridico considerd que el dictado de uniacto
aclaratorio serfa pertinente en el presente caso ello con el fin de evitar futluros
planteos administrativos o judiciales reiteratorios del formulado por los
sumariados en estos autos.

Que la mencién de la Disposicion ANMAT N° 5054/09 ha sido confusa ]pero
no suficiente para declarar la nulidad de la Disposicidon ANMAT N° 3992/10 aténto
a la doctrina juridica sobre el cardcter restrictivo de las nulidades y die la

improcedencia de declarar la nulidad por un rigorismo formal. |
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Que en consecuencia, se considera que resulta conveniente dictar el
presente acto administrativo aclaratorio de la Disposicion ANMAT N° 3992/10
que: a) disponga la reformulacion del parrafo 13 del considerando de la
Disposicién -N° 3992/10; b) ratifique la orden de sumario por presunta infraccién
del articulo 2° de la Ley 16.463 y de la Disposicion ANMAT N°® 3475/05
ordenado en el articulo 1° de |la Disposicion ANMAT N° 3992/10 vy €) que ordene
correr nuevo traslado de esas imputaciones a fin de salvaguardar el derecl'l\o de
defensa de los sumariados. I

Que si bien no se desconoce que se encuentra excedido el plazo previsto
en el RLNPA para resolver sobre la aclaracién de un acto administrativlo, el
Servicio Juridico consideré que resulta aplicable este instituto en tanto constituye
una solucién que preserva el derecho de defensa de los sumariados y, a su vez,

1

respeta el principio de conservacion de los actos juridicos.

L
1

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia,
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N¢ 1271/13.

Por elio,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

— —————————_—

d‘\
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ARTICULO 1°.- Reférmulase el parrafo 13 del considerando de I3 Disposicion
ANMAT N°© 3992/10 como sigue: “Que a mayor abundamiento, cabe destacar
que, en concordancia con lo establecido por Ia Ley 16.463, el articulo 9° de Ia
Disposicion ANMAT N° 5054/09 dispone que “De conformidad con la
normativa aplicable, los titulares de los establecimientos habilitados y sus
directores técnicos seran solidariamente responsables por: a) La Iegitimidald,
procedencia e integridad de los medicamentos y/0 especialidades medicinalés

adquiridas; b) La conservacién de los medicamentos y/o especialidades

medicinales adquiridas, de forma tal gue se mantenga su calidad, seguridadly
eficacia, desde que son recibidas en el establecimiento hasta que son

f
entregadas a sus eventuales adquirentes; c¢) La preservacién del riesgo de

contaminaciéon y/o alteracién de los productos; d) La observancia de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte de Productos
Farmacéuticos del MERCOSUR y e) La aplicacion de un sistema de
trazabilidad de las unidades adquiridas y comercializadas que permita la

reconstruccion de manera eficaz y segura de la cadena de comercializacién

de los lotes comercializados.”

ARTICULO 2°.- Ratificase la instruccién del sumario ordenado por el articulo 1°©
de la Disposicion ANMAT N° 3992/10 a la drogueria FB S.R.L. y a quien resulte
ser su director tecnico por presunta infraccién al articulo 2° de la Ley 16.463 y

a la Disposicion ANMAT N° 3475/05, apartado L.

%
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ARTICULO 30°.- Por la Direccién de Faltas Sanitarias de la Direccién General de
Asuntbs Juridicos, cérrase nuevo traslado a la droguerfa FB SRL v a su director
técnico de las imputaciones efectuadas en el articulo 1° de I Disposicidn
ANMAT N° 3992/10, ratificadas por el articulo 1° de la presente disposicién,

ARTICULO 49.- Registrese. Dése intervencién a la Direccién de Faltas

Sanitarias de la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-253-10-3
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