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b7 ENE 2014
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-813-10-8 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que se inician las referidas actuaciones a raiz de una inspeccion (O.I.
38.604) efectuada por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) en la
farmacia SAGRADO CORAZON, sita en Hipdlito Irigoyen 186, Ciudad de Justo
Daract, Provincia de San Luis.. |
Que en dicho procedimiento se observd la factura “A” N° 0001-
6 00011944 de fecha 04 de junio de 2010 emitida por la Drogueria SAWA de SAWA
; S.R.L., con domicilio en la calle Tucuman 1759 de la Ciudad de Villa Maria,
Provincia de Cérdoba, a favor de la mencionada farmacia situacion que da lugar a
una investigacion, a fin de determinar si existi6 comercializacion de
especialidades medicinales con destino interjurisdiccional.
Qué a fojas 1 el INAME informd que la Drogueria SAWA de SAWAI
S.R.L. no posee autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de-
especialidades medicinales en los términos del articulo 30' del Decreto N©

1299/97 y la Disposicién ANMAT N© 5054/09, indicando que deberia prohibirse la

comercializacion de especialidades medicinales fuera del ambito de la Provincia

d de Cordoba a la referida drogueria.
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Que en consecuencia sugirié que se le inicie el pert'inente sumario a
la drogueria y a quien ejerza su direccion técnica.

Que a fojas 15/22, por Disposici()h ANMAT N© 0903/11 se ordeno que
se instruya un sumario sanitario a la Drogueria SAWA de SAWA S.R.L. y a quien
resulte ser su Director Técnico, por la presunta infraccidon al articulo 2° de la Ley
16.463, al articulo 3° del Decreto 1299/97 y a los articulos 1 y 29 de la
Disposicion ANMAT N© 5054/09.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma SAWA S.R.L. y
su actual Director Técnico presentan su descargo a fojas 35/36.

Que indicaron que la farmacia SAGRADO CORAZON es un cliente
habitual con el que comercializan productos de perfumeria.

Que sefalaron que (..) “se allanan incondicionalmente ante la
imputacion efectuada por la ANMAT”

Que solicitaron que se tenga en cuenta que se trata de una operacion
de baja cuantia y, dado que es la primera infraccidn gue cometen, se les aplique
la sancion de apercibimiento.

Que el Director Técnico, Farmacéutico Mariano Pérez indica que la
factura que da inicio a las actuaciones es de fecha 04/10/10 y, en virtud de que
el ha asumido la direccion técnica de la firma el 01/11/10 no le corresponde

responsabilidad alguna.
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Que asimismo a fojas 65/66 se presentd la ex Directora Técnica de la
firma, Farmacéutica Carolina Edith JEWSBURY, quien nego la existencia del hecho
que da lugar al sumario.

Que invocd la prescripcion de la accidn penal, solicitando que asi se
declare y se ordene el archive de las actuaciones.

Que indico: (...) “no es de aplicacion al caso la norma contenida en el
art. 24 de la ley 16.463 que determina un plazo mayor de prescripcién ya que,
por un lado el art. 2 del Codigo Penal establece la aplicacién de la ley mas
benigna; pero ademas no se debe aplicar, a raiz de que el articulo 4 de ese
cuerpo legal (Cddigo Penal) expresamente dispone que: “Las disposiciones
generales del presente codigo se aplicaran a todos los delitos previstos por las
leyes especiales, en cuanto éstos no dispusieran lo contrario”; éQué significa
disponer lo contrario?, no es ni mas ni menaos, para el caso de la prescripcién, la
obligacién legal de que contenga la disposicion expresa que establezca que no es
de aplicacion la prescripcidn general determinada por el Cddigo Penal, si no la
que contiene la ley especial en cuestidén” lpor tal motivo expreséd que el articulo 62
inciso 5 tiene supremacia legislativa sobre la ley 16.463, indicando que el articulo
24 de ley en cuestién es inconstitucional.

Que subsidiariamente solicitdé que se le aplique la sancidén de
apercibimiento dado la inexistencia de antecedentes de faltas cometidas por su

parte.
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Que a fojas 71 el ex Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos evalud el descargo desde el punto de vista
técnico.

Que dicho Programa indicé que los sumariados no niegan las
imputaciones sino que reconocen el hecho.

Que asimismo, reconocié que resulta indistinto si el costo de los
medicamentos comercializados es menor 6 mayor, dado que Iar actividad material
efectuada por la firma implica el transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales en el marco de una operatoria comercial con caracter oneroso, para
lo cual debid haber contado con la habilitacién correspondiente.

Que en relacién a la Directora Técnica, sefialé que quien ejercia la
Direccién Tecnica al momento en que se verificd la comercializacién con destino
‘interjurisdiccional era la Farmacéutica Carolina Edith JEWSBURY y que es un
deber de los establecimientos, en especial de los directores técnicos en atencién
a su idoneidad en la materia, tomar efectivo conocimiento de la regulacion
aplicable y de las habilitaciones requeridas.

Que sefald, como lo hubiese hecho en su informe de fojas 1, que la
falta imputada debe clasificarse como falta grave.

Que el Departamento de Registro emitio su informe de fojas 72 en el
cual indica que la drogueria carece de antecedentes de sanciones ante dicho

Departamento.
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Que del analisis de las actuaciones se ha determinado que la
drogueria denominada SAWA de SAWA S.R.L. sita en la Ciudad de Villa Maria,
Provincia de Coérdoba, comercializd especialidades medicinales con la farmacia
SAGRADO CORAZON, sita en la Provincia de San Luis, tal como surge de las
probanzas obtenidas en autos, no obstante no estar inscripta en los términos del
articulo 3© del Decreto N° 1299/97 requisito indispensable para llevar a cabo la
mencionada actividad fuera del ambito de su jurisdiccion, en este caso, fuera de
la Provincia de Coérdoba.

Que en consecuencia, los sumariados violaron {o normado por la Ley
de Medicamentos, que en su articulo 2° establece: “Las actividades mencionadas
en el articulo 1° sd6lo podran realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del
Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados
por el mismo y bajo la direccidon técnica del profesional universitario
correspondiente, inscripto en dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y
dentro de las normas que establezca la reglamentacién, atendiendo a las
caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en
salvaguarda de la salud publica y de la economia del consumidor.”

Que es dable destacar que el articulo 1 de la mencionada lLey de
Medicamentos se refiere a las actividades de importacion, exportacion,
produccidén, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o depodsito en
jurisdiccidon nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos
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de diagnostico y todo otrlo producto de uso y aplicacion en la medicina humana y
las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Que el solo hecho de la transaccion comercial de una firma con
asiento en la Provincia de Cordoba, en este caso la venta de especialidades
medicinales, a una farmacia o establecimiento con asiento en el ambito de la
Provincia de San Luis, no encontrédndose inscripta en los términos del articulo 3°
del Decreto N© 1299/97 y de la Disposicion ANMAT N°© 5054/09, configuro de por
si la infraccion que se le imputa a los sumariados.

Que la Instruccion consideré que los sumariados infringieron también
la Disposicion ANMAT N© 5054/09, la cual reglamenta especificamente ios
requisitos que deben cumplir las Droguerias a los fines de obtener la habilitacion
ante esta Administracion para efectuar trénsito interjurisdiccional de
medicamentos, la cual posee caracter constitutivo, conforme establece el articulo
6, no encontrandose autorizada su comercializacion y/o la de especialidades
medicinales hasta tanto se haya obtenido la aludida habilitacidén, no obstante
haberse iniciado el tramite correspondiente a esos fines.

Que cabe tener en cuenta que la firma sumariada, se alland a la
imputacién, indicando su desconocimiento de la norma y mencionando su falta de
antecedentes.

Que en cuanto a los dichos de la ex Directora Técnica debe sefialarse

gue el sumario es un procedimiento especial, por tanto se rige por la Ley 16.463,
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cuyo articulo 24 hace expresa mencion de que el plazo de prescripcion de
acciones emergentes de dicha ley es de 5 afios.

Que es necesario aclarar que el Decreto N° 722/96 en su articulo 2°
expresa: “Sin perjuicio de la aplicacion supletoria de las normas contenidas en la
Ley Nacional de Procedimientos Administrativos 19.549 y en el Reglamento de
Procedimientos Administrativos aprobado por Dto. 1.759/72 (t.0. en 1991),
continuardn en vigencia los procedimientos administrativos especiales que
regulen las siguientes materias.... g) Procedimientos sumariales y lo inherente al
ejercicio de la potestad correctiva interna de la Administracién publica
nacional....” en virtud de lo cual resulta dé aplicacién el procedimiento dispuesto
en la Ley de Medicamentos.

Que en referencia a los dichos del actual Director Técnico de la firma
sumariada, Farmacéutico Mariano Rafael PEREZ, la Instruccion sefiald que al
momento de originarse la falta que da lugar a las actuaciones no se encontraba
en ejercicio de la direccién técnica de la firma.

Que en consecuencia cabe concluir que la firma SAWA S.R.L. y su ex
Directora Técnica, Farmacéutica Carolina Edith JEWSBURY, infringieron el articulo
2° de la Ley N© 16.463, el articulo 39 del Decreto N© 1299/97 y los articulos 1° y
20 de la Disposicién ANMAT N° 5054/09.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién General de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencidén de su competencia.
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Que se actla en virtud de lo dispuesto por el Decreto N° 1490/92 vy

el Decreto N°© 1271/13.

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

ARTICULO 1°.- Impodnese a la Drogueria SAWA S.R.L., con domicilio constituido
en 1a_ calle Juramento 1347, piso 7, Departamento B, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL CIEN ($ 50.100.-) por haber
infringido el articulo 2° de la Ley N9 16.463, el articulo 3° del Decreto N©
1299/97 vy 'los articulos 12 y 29 de la Disposicidn ANMAT N° 5054/09
ARTICULO 2°.- Impédnese a la ex Directora Técnica de la citada drogueria,
Farmacéutica Carolina Edith JEWSBURY, DNI 18.175.038, MP 6281, con domicilio
constituido en la calle Lavalle 1718 piso 1 Oficina B, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, una multa de PESQS DIEZ MIL ($ 10.000.-) por haber infringido el articulo
2° de la Ley N© 16.463, el articulo 3° del Decreto N© 1299/97 y los articulos 10 y
20 de la Disposicion ANMAT N° 5054/09
ARTICULO 3°.- Tomese nota de las sanciones en el Departamento de Registro y
comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a la Direccion de Registro,
Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado como

antecedente en el legajo de la profesional.
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ARTICULO 4°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacién por ante la ANMAT con expresion concreta de agravios y dentro de los
3 (tres) dias habiles de habérseles notificado el acto administrativo (conf. Articulo
21 de la Ley N°© 16.463).

ARTICULQ 59.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos del
Ministerio de Salud.

ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 7°.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
domicilios mencionados, haciéndoles entrega de la copia autenticada de Ia
presente Disposicion. Dése al Departamento de Registro y a la Direccién General

de Asuntos Juridicos a sus efectos.

N
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A N.M.AT.
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