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BUENOS AIRES, 02 JUN 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-410-14-2 del Registro de lIa

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se iniciaron las actuaciones referidas en el VISTO a raiz del
informe de la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud de fojas 1/2
en el cual la citada Direccion hizo saber que tomd conocimiento de la
comercializacién interjurisdiccional de medicamentos por parte de la firma
denominada DROGUERIA SOCIAL de la ASOCIACION de FARMACIAS
MUTUALES SOCIALES y SINDICALES de la REPUBLICA ARGENTINA, con
domicilio en la calle Doblas 1356/58 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que ello con motivo de la Orden de Inspeccién N© 44,123, efectuada
en sede de la farmacia Sindical Luz y Fuerza, propiedad de Sindicato Luz y
Fuerza de Mercedes, con domicilio en la calle 27 N© 363 de la localidad de
Mercedes, provincia de Buenos Aires, donde se observd la docuymentacién
comercial emitida por DROGUERIA SOCIAL de Ia ASOCIACION de FARMACIAS
MUTUALES y SINDICALES de la REPUBLICA ARGENTINA a favor de la
farmacia Sindical Luz y Fuerza Mercedes, que se detalla a continuacién: -

Remito N° 0001-00371260 de fecha 07/04/2014; - Remito N° 0001-
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00374227 de fecha 28/04/2014; - Remito N© 0001-00374423 de fecha
29/04/2014.

Que de acuerdo a lo informado por la Direccidn de Vigilancia de
Productos para la Salud, el establecimiento de referencia al momento de las
operaciones comerciales no se encontraba habilitado ante Ia ANMAT para
efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades
medicinales de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 3° del Decreto N©
1299/97 ni de conformidad con el procedimiento previsto en la Disposicién
ANAMT N© 5054/09.

Que sin perjuicio de lo expuesto, con fecha 16/05/2014 mediante
Orden de Inspeccién N°© 44,163, fiscalizadores de esa Direccién se hicieron
presentes en el domicilio de la calle Doblas 1356/58 de la Ciudad Autédnoma
de Buenos Aires, oportunidad en la que personal de la firma reconocié como
propia la documentacién comercial antes descripta y asimismo manifesté que
en ese domicilio funcionaba la sede administrativa de la firma DROGUERIA
SOCIAL de la ASOCIACION de FARMACIAS MUTUALES y SINDICALES de la
REPUBLICA ARGENTINA.

Que entendid la nombrada Direccién que dichas circunstancias implican
una infraccion a lo normado por el articulo 2° de Ia Ley N© 16.463, el articulo

3° del Decreto N° 1299/97 vy los articulos 1© y 2° de la Disposicibn ANMAT No
5054/09.
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Que en consecuencia, la Direccidn de Vigilancia de Productos para la
Salud sugirié prohibir la comercializacién de medicamentos y especialidades
medicinales en todo el territorio nacional a la firma DROGUERIA SOCIAL de la
ASOCIACION de FARMACIAS MUTUALES y SINDICALES de la REPUBLICA
ARGENTINA, con domicilio en la calle Doblas 1356/58 de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, hasta tanto obtenga la correspondiente habilitacién
sanitaria jurisdiccional y su posterior habilitacion para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 5054/09 e iniciar el pertinente sumario
sanitario a dicha firma y a quien ejerza la direccién técnica, por las
infracciones sefialadas.

Que mediante Disposicién ANMAT N°© 5086/14 se ordend la instruccion
de un sumario contra la firma DROGUERIA SOCIAL de la ASOCIACION de
FARMACIAS MUTUALES y SINDICALES de la REPUBLICA ARGENTINA y contra
quien ejerza la Direccién Técnica a fin de determinar la responsabilidad que
les corresponderia por la presunta infraccién al articulo 29 de la Ley 16.463,
al articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y a los articulos 10 y 20 de |a
Disposicion ANMAT N°© 5054/09.

Que corrido el traslado de las imputaciones, a fojas 29 la firma
DROGUERIA SOCIAL de Ia ASOCIACION de FARMACIAS MUTUALES vy
SINDICALES de la REPUBLICA ARGENTINA y a fojas 31 su Directora Técnica

Farmacéutica Beatriz Susana Puyé presentaron su descargo.
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Que alegaron los sumariados que presentaron documentacién que
demuestra que la Drogueria Social de la Asociacién de Farmacias Mutuales y
Sindicales de la R.A. funciona en la calle Italia N© 1858 de la localidad de
Burzaco, Provincia de Buenos Aires.

Que agregaron que la mencionada posee la habilitacién
correspondiente para realizar transito interjurisdiccional desde el afo 2010,
segun Disposicién 5054/09, renovada en el afio 2012 y aun en vigencia al
momento de la presentacion del descargo, y por lo tanto habilitada por la
autoridad sanitaria jurisdiccional.

Que manifestaron que adjuntaron en las actuaciones documentacion
que demuestra lo dicho en el parrafo anterior y de lo cual se desprende que
en la calle Doblas no funciona drogueria alguna, siendo solamente una sede
administrativa y legal.

Que por lo expuesto solicitaron la no instrumentacion del sumario
sanitario citado en la Disposicion ANMAT N© 5086/14, porque consideran que
No se cometieron las supuestas infracciones manifestadas, ni a la Ley 16.463
ni a la Disposicion 5054/09.

Que remitidas las actuaciones a la Direccién de Vigilancia de Productos
para la Salud para la evaluacién del descargo, a fojas 33 la citada Direccién
emitié su informe técnico.

Que remarco la nombrada Direccidn que los sumariados se limitaron a

legar que la drogueria funcionaba en la calle Italia 1858 de la localidad de
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Burzaco, provincia de Buenos Aires, donde se encuentran habilitados por esta
Administracién para efectuar transito interjurisdiccional y agregaron que en
la calle Doblas 1356/58 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, no funciona
drogueria alguna, sélo es unas sede administrativa y legal.

Que sefiald la Direccidn evaluante que lo invocado por los sumariados
no alcanzé6 a desvirtuar los hechos que se les reprocharon por cuanto no sélo
la documentacién comercial observada cuenta con el domicilio de la calle
Doblas 1356/58 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, sino que también
tal documentacién cuenta con la siguiente leyenda: “Transportista: PROPIO -
6-CHEVALLIER BOX 100 /RET. EN TERMINAL. Domicilio: DOBLAS 1356 -
Capital Federal” (fojas 6 a 8).

Que por lo expuesto, consideré la citada Direccidn que no existe
prueba documental alguna que avale lo expresado por los sumariados en su
descargo, por cuanto no pueden demostrar que efectivamente los
medicamentos hayan sido distribuidos desde el domicilio en el que se
encuentra habilitada la drogueria.

Que refiri6 la DVS que los sumariados adjuntaron un Remito, en
blanco, con membrete de la firma, en donde consta el domicilio de Ia calle
Italia 1858 de la Localidad de Burzaco, provincia de Buenos Aires.

Que aclar6 la mentada Direccién que se pudo demostrar que la firma
realizé una actividad para la cual no se encontraba habilitada, extremo que

€ evidencia con la documentacion comercial de fojas 6 a 16, remitos con el
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domicilio legal de la firma sito en la calle Doblas 1356/58 de la Ciudad de
Buenos Aires (ver fojas 34).

Que al respecto, doctrina y jurisprudencia han opinado, con relacién a
la prueba de la compraventa comercial que "...es mas que obvio que factura
y remito son documentos distintos. La primera es un instrumento privado
que emana de un comerciante, con el que se describe el objeto de su
prestacion en el negocio, asi como el precio y el plazo de pago -si lo hay-y el
nombre del cliente. El remito, por su parte, estd orientado a Jjustificar la
entrega de la mercaderia al destinatario” (Céam. Com., D, LL, 1984-C, 657; B,
ED, 81, 482); en: Gomez Leo, Osvaldo R.; Fernandez, Raymundo L.; Obra:
Tratado Teodrico-Practico de Derecho Comercial; Editorial: Depalma; Edicién:
1986.

Que remarcé la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud que
€s un deber de los establecimientos que pretendan desempefiarse en el
ambito sanitario, y en especiél de sus directores técnicos en atencién a su
idoneidad técnica en Ia materia, el tomar efectivo conocimiento de la
regulacion aplicable a la actividad que pretendan efectuar y de las
habilitaciones requeridas en virtud de aquella y que la obtencién previa de la
referida habilitacién resulta de relevancia por cuanto es el medio que permite
a esta Administracién verificar, previamente a su comercializacién, la

adecuacion del establecimiento a la normativa sanitaria destinada
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principalmente a asegurar Ia calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos a ser puestos en el comercio.,

Que por Ultimo, en cuanto a la gravedad de la falta reprochada, opind
la DVS que corresponde asimilarla a la prevista en el apartado C.1.1.2. de la
Disposicién 5037/09 (1.1.2. Comercializacion fuera de la cadena legal de
abastecimiento (adquisicion y/o entrega a establecimientos o personas no
habilitadas por autoridad sanitaria alguna); con lo cual, deviene en una falta
muy grave en los términos de dicha Disposicién Y su similar N© 1710/08.

Que del andlisis de las actuaciones surge que la firma DROGUERIA
SOCIAL de la ASOCIACION de FARMACIAS SOCIALES y SINDICALES de la
REPUBLICA ARGENTINA, con domicilio en la calle Doblas 1356/58 de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires efectud trénsito interjurisdiccional de
medicamentos sin estar habilitada para ello.

Que ello constituye infraccién al articulo 20 de la Ley 16.463 el cual
establece que: /as 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
direccion técnica del profesjonal universitario correspondiente, inscrito 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 salvaguardia de la salud

Iblica y de la economia del consumidor.
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Que asimismo, fue infringido el articulo 3° del Decreto N° 1299/97, el
cual prescribe que: Jos laboratorios, las empresas de distribucién 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 especialidades medicinales entre Provincias y/o
entre Provincias y la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en caracter de
proveedores.

Que con respecto a lo alegado por los sumariados en punto a que el
domicilio de la firma es el de la calle Italia 1858 de la Localidad de Burzaco,
provincia de Buenos Aires, corresponde remarcar lo manifestado por la DVS
con relacién a que la firma no sélo tiene el domicilio de la calle Doblas
1356/58 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires en la documentacién
comercial de fojas 6 a 8, sino que también tal documentacién cuenta con la
siguiente leyenda: “Transportista: PROPIO - 6-CHEVALLIER BOX 100 /RET.
EN TERMINAL. Domicilio: DOBLAS 1356 - Capital Federal”,

Que por otra parte, los sumariados no presentaron pruebas que avalen
el hecho que los medicamentos hayan sido distribuidos desde el domicilio en
el que se encuentra habilitada la drogueria.

Que en sintesis, la actividad material efectuada por la firma implico el
transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en el marco de una

ﬁeratoria comercial de caracter oneroso, por lo cual para realizar dicha
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transaccion debié haber contado previamente con la habilitacién para realizar
transito interjurisdiccional de medicamentos.

Que asimismo, se ha expresado que "“..las facturas y los remitos
constituyen la prueba por excelencia de |Ia ejecucion del contrato de
compraventa.” (Cam. Com., E, LL, 1984-C, 657).

Que en virtud de lo expuesto precedentemente, se concluye que la
firma DROGUERIA SOCIAL de Ia ASOCIACION de FARMACIAS MUTUALES vy
SINDICALES de la REPUBLICA ARGENTINA y su Directora Técnica
Farmacéutica Beatriz Susana Puyo resultan responsables de haber infringido
el articulo 2° de la Ley 16.463 y el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 vy los
articulos 10 y 20 de la Disposicién ANMAT N° 5054/09.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado |a intervencion de su competencia.

Que se actla en funcién de las facultades conferidas por los Decretos

N© 1490/92 y N°© 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE
ARTICULO 1°.- Impénese a la firma DROGUERIA SOCIAL de Ia ASOCIACION

de FARMACIAS MUTUALES y SINDICALES de la REPUBLICA ARGENTINA, con
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domicilio constituido en la calle Doblas 1356/58, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, una sancién de PESOS CIENTO CINCUENTA MIL ($ 150.000.-) por
haber infringido el articulo 2° de Ia Ley 16.463; el articulo 3° del Decreto N©
1299/97 y los articulos 10 y 20 de |a Disposicion ANMAT N° 5054/09.
ARTICULO 2°.- Impodnese a la Directora Técnica de la citada firma,
Farmacéutica Beatriz Susana PUYé, Matricula Profesional 9372, con domicilio
constituido en la calle Doblas 1356/58, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
una sancién de PESOS TREINTA MIL ($ 30.000.-) por haber infringido el
articulo 2° de la Ley 16.463; el articulo 3° del Decreto N© 1299/97 vy los
articulos 10 y 20 de |a Disposicion ANMAT No 5054/009.

ARTICULO 30.- Anédtense las sanciones en la Direccion de Gestiéon de
Informacién Técnica y comuniqguese lo dispuesto en el articulo 2° precedente
a la Direccién Nacional de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacién, a efectos de ser agregado como
antecedente al legajo de la profesional.

ARTICULO 40°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos del Ministerio de Salud.

ARTICULO 59.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso
de apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresidon
concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele

otificado el acto administrativo (conf. articulo 21 de la Ley 16.463); en caso

S
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de no interponer el recurso, el pago de la multa impuesta deberd hacerse
efectivo dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.

ARTICULO 60.- Notifiqguese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinaciéon de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracion, para su registracién contable.

ARTICULO 70°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los
interesados a los mencionados domicilios haciéndoles entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién; dése a la Direccidn de Gestidon de
Informacién Técnica y a la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus
efectos. |
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