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BUENOS AIRES, |3 MAY 2011

VISTO el Expediente N.° 1-47-1110-613-08-9 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones a raiz de una
inspeccion (OI N.° 34.241) realizada por el Instituto Nacional de
Medicamentos (fs. 3/25) en la drogueria “"LOWSEDO S.R.L.”, sita en la
Avda. San Martin 3035,de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que en dicho procedimiento se observaron las facturas
tipo “A” Nros. 0001-00000415, 0001-00000417, 0001-00000414,
0001-00000410, 0001-00000409 y 0001-00000408, todas de fecha
07/05/2008, emitidas por la droguerta denominada “"FARMAPLUS de
Rey Rey Andrés Maria”, con domicilio en la calle Dorrego 568, de la
localidad de José Marmol, Provincia de Buenos Aires, a favor de la
drogueria Lowsedo S.R.L., lo cual demostraria prima facie la
comercializacion de especialidades medicinales con destino

interjurisdiccional por parte de aquélla.
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Que a fojas 1/2 el INAME informa sobre la falta de
inscripcién de la drogueria denominada “FARMAPLUS de Rey Rey
Andrés Maria” para poder realizar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales, implicando ello una infraccidén a lo
normado por el articulo 2° de la Ley N.° 16463 y al articulo 3° del
Decreto N.° 1299/97, por lo cual el citado Instituto sugiere Ia
prohibicién de comercializacidn y la iniciacion del pertinente sumario.

Que mediante Disposicion ANMAT N.° 609/09 de fojas
30/32 se ordena la instruccién de un sumario sanitario a la drogueria
denominada “FARMAPLUS de Rey Rey Andrés Maria” y a su Director
Técnico a fin de determinar la responsabilidad que les corresponderia
por la presunta infraccion al articulo 2° de la Ley N.° 16.463 y al
articulo 3° del Decreto N.° 1299/97.

Que asimismo por el referido acto administrativo se
prohibe a la firma sumariada la comercializacion de especialidades
medicinales fuera del ambito de la Provincia de Buenos Aires

Que corrido el traslado de estilo, la firma drogueria
denominada” FARMAPLUS de Rey Rey Andrés Maria” se presenta a

fojas 47/70.
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Que la firma sumariada en su descargo manifiesta que
desconocia la habilitacion sobre transito interjurisdiccional, por lo que
de inmediato comenzo el tramite de inscripcion.

Que por otra parte la sumariada comunica el fallecimiento
de Nora Emilia ROLDAN, Directora Técnica del establecimiento;
adjuntando al descargo copia del certificado de defuncion (fojas 63).

Que remitidas las actuaciones al Instituto Nacional de
Medicamentos para la evaluacidn del descargo, el mencionado
Instituto emite un informe a fojas 72/73, en el cual manifiesta que la
firma sumariada no niega la distribucion fuera de su jurisdiccién sino
que se limijta a declarar que desconocia el requisito de habilitacion;
manifestando que inicid el tramite de inscripcién ante las reparticiones
nacionales pertinentes.

Que por otra parte el INAME senala que el error
involuntario alegado por la firma no resulta excusable ni puede obrar
como atenuante, ya que es un deber de los establecimientos que
pretendan desempefiarse en el ambito sanitario, y en especial de sus
directores técnicos, tomar efectivo conocimiento de la regulacion
aplicable a la actividad que pretendan efectuar y de las habilitaciones

requeridas en virtud de aquélla.
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Que consultado el Departamentol de Registro acerca de los
antecedentes de sanciones de la firma FARMAPLUS de Rey Rey Andrés
Maria y su Directora Técnica, Nora Emilia Roldan, . el citado
Departamento indica a fojas 75 que consultada la Base Informatica de
Datos existe solo una prohibicién de comercializacién.

Que atento a las manifestaciones efectuadas por Ia
drogueria “FARMAPLUS de Rey Rey Andrés Maria” en relacién con el
fallecimiento de la Directora Técnica, la Instruccidn consideré
pertinente remitir oficio al Registro Provincial de las Personas de La
Plata y a la delegacién de Avellaneda a fin de que Informaran si la
copia de la partida de defuncidén acompaiiada en el deécargo era
autentica.

Que a fojas 84/86 el Registro Provincial de las Personas
Delegacién Avellaneda adjunta una copia autenticada de la partida de
defuncién de la Directora Técnica, Nora Emilia Roldan.

Que asimismo, a fojas 91/95 responde tambien Ia
Direccién Provincial del Registro de las Personas, manifestando que se
remite copia fiel de la partida solicitada.

Que del analisis de las actuaciones puede determinarse

que la drogueria denominada “"FARMAPLUS de Rey Rey Maria Andrés”
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comercializé especialidades medicinales con la firma LOWSEDO S.R.L.

de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, no obstante no encontrarse
inscripta en los términos del articulo 3° del Decreto N.° 1299/97, tal
como lo reconoce la sumariada al sostener en su descargo que
desconocia la habilitacién sobre transito interjurisdiccional y que se
encontraba efectuando los tramites de inscripcion ante las
reparticiones nacionales correspondientes.

Que la sumariada no niega la falta cometida en cuanto a la
distribucion fuera de su jurisdiccion, por el contrario solo se limita a
manifestar que desconocia el requisito de habilitacion.

Que en ese sentido cabe sefialar que la firma sumariada no
puede alegar que por un error involuntario no contaba con la
habilitacion y que desconocia la normativa al respecto, ya que ello no
resulta una eximente de responsabilidad de acuerdo con dispuesto por
el articulo 923 del Cédigo Civil: “La ignorancia de las leyes, o el error
de derecho en ningln caso impedira los efectos legales de los actos
licitos, ni excusara la responsabilidad por los actos ilicitos”.

Que asi se encuentra vulnerado lo normado por el Decreto
N.© 1299/97, que en el referido articulo 3° establece: "“Los

laboratorios, las empresas de distribucion de especialidades
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medicinales referidas en el articulo 2° precedente, las droguerias y las
farmacias habilitadas por autoridades sanitarias provinciales deberan
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 no solo se ha violado lo normado por el articulo 3°
del Decreto N.° 1299/97 sino también lo que prescribe el articulo 2°
de la Ley N.° 16.463 que establece: “Las actividades mencionadas en
el articulo 19 sélo podran realizarse, previa autorizaciéon y bajo el
contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Pdblica, 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 reglamentaciéon, 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 finalmente, conforme surge del acta de defuncion N.°

378, segun copia autenticada glosada a fojas 85, la Directora Técnica
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del establecimiento, NORA EMILIA ROLDAN, fallecié el 5 de febrero de
2009.

Que de acuerdo con lo dispuesto por el inciso 1° del
articulo 59 del Cédigo Penal: “La accién penal se extinguird por la
muerte del imputado”; consecuentemente, la accién respecto de citada
directora técnica se encuentra extinguida.

Que cabe tener presente que la muerte es una causal
personal de extincién de la accion y que producida una causa de
extincién de la accidén, cesa la actividad persecutoria del Estado.

Que el principio de la personalidad de la pena se funda en
que la muerte actia como extintiva de la accion y de la pena.

Que resulta de aplicacién al caso lo resuelto por la Corte
Suprema de Justicia de la Nacién en autos caratulados “Bor Bon
(sucesion de Bonardi, Roberto) y otra” de fecha 26/09/06, publicado
en D] 28/02/07, 462; en el cual el maximo tribunal manifesté que “Las
multas impuestas por la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica son de naturaleza sancionatoria no
resarcitoria, razon por la cual la muerte del infractor determina la
prescripciéon de la accién al respecto” (del dictamen del Procurador

Fiscal subrogante que la Corte hace suyo).
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion
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.° 425/10,

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impénese a la firma FARMAPLUS de Rey Rey Andrés
Maria, con domicilio en la calle Dorrego 568, José Marmol, Provincia de
Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL ($50.000) por
haber infringido el articulo 2° de la Ley N.° 16.463 vy el articulo 3° del
Decreto N.° 1299/97.
ARTICULO 2°.- Declarase extinta la accién respecto de la Directora
Técnica de la firma “FARMAPLUS de Rey Rey Andrés Maria”,
Farmacéutica Nora Emilia Rolddn, Mat. Prof. N.° 16.628.
ARTICULO 3°.- Témese nota de la sancion en el Departamento de

Registro.
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ARTICULO 4°.- Hagase saber a la sumariada que podra interponer
recurso de apelacion por ante la ANMAT con expresidon concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el
acto administrativo (conf. Art. 21 de la Ley N.° 16.463), el que sera
resuelto por la autoridad judicial competente.

ARTICULO 5°.-Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos del Ministerio de Salud.

ARTICULO 60.- Notifiguese mediante copia certificada de la presente
a la Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccion de
Coordinacién y Administracién, para su registracion contabie.
ARTICULO 79.- Anotese; por Mesa de Entradas notifiqguese a la
interesado al domicilio mencionado, haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente disposicion; desé al Departamento de

Registro y a la Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N.° 1-47-1110-613-08-9
A ‘“w'\-*) L‘"

DISPOSICION N.°
pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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