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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

BUENOs AIRes, 12 MAY 2015
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-538-12-2 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO, a raiz de que el
entonces Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos vy
Productos Médicos (hoy Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud) llevd
a cabo una inspeccién (0.1, 41425/12 PCM} en el establecimiento de la firma
Drogueria ORION de GRUPO ORION Sociedad de Responsabilidad Limitada, sito
en la calle Av. Jorge Newbery 4400 de Ja Ciudad Auténoma de Buenc!')s Aires,
perteneciente a la mencionada drogueria con el fin de realizar una inspeccién de
verificacion de legitimidad de medicamentos comercializados.

Que en dicho procedimiento se observaron las siguientes facturas
emitidas por la Drogueria ORION de GRUPO ORION S.R.L.: Factura tipo A N°
0001-00001328, de fecha 18/06/2012, a favor del Sanatorio Médico Quirlrgico
Santa Fe S.A., factura tipo A N° 0001-00001434 de fecha 20/07/2012, a favor
del Instituto de Asistencia Privada S.A., Factura tipo B N© 0001-00000291, de
fecha 28/05/2012 a favor de Fundacién Médica de Rio Negro y Neuquén y
Factura tipo “A” NO 0001-00001305, de fecha 08/06/2012 a favor de Federacion
Médica del Chaco: todos los establecimientos con los que comercializo se

encontraban fuera de la jurisdiccion de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
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Que a fojas 1 el ex Programa Nacional de Control de Meircado de
Medicamentos y Productos Médicos informd sobre el vencimiento de la inscripcidon
de la firma Drogueria ORION de GRUPO ORION S.R.L. para realizar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales tal como lo requiere el articulo
30 del Decreto N° 1299/97,

Que en dicho informe se sugirié la prohibicién de la comercializacion
de especialidades medicinales fuera del ambito de la Ciudad de Buenos Aires y
que se inicie el pertinente sumario. ‘

Que a fojas 19/23, por Disposicion ANMAT N° 6690/12 sei ordend
que se instruya un sumario sanitario a la Drogueria ORION de GRUPC?) ORION
S.R.L. y a quien resulte ser su Director Técnico por la presunta infraccion al
articulo 2° de la Ley 16.463, al articulo 3° del Decreto 1299/97 vy a los ?artl'culos
1°, 2° y 89 de la Disposicién ANMAT N° 5054/09.

Que corrido el traslado de estilo, se presento el apoderado de la
firma Drogueria ORION de GRUPO ORION S.R.L., el Sr. Diego Diaz y su Director
Técnico, el farmacéutico Carlos Rodrigo Garcia Braga, a fojas 30/88.

Que manifestaron, que conforme lo acreditaron con la Disposicién
ANMAT N° 0909/11, de fecha 7 de febrero de 2011, la firma se encontraba
habilitada para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos vy
especialidades medicinales hasta el dia 13 de mayo de 2012.

Que por otra parte, informaron que con fecha 19 de junio de 2012
procedieron a efectuar la renovacién de la habilitacién la cual les fue otorgada el

26 de octubre de 2012, a través de la Disposicidon ANMAT N© 6268/12.
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Que asimismo, manifestaron que la imputacion que se les realizé
devenia abstracta, atento que se les confirié traslado para que efectien su
defensa del caso respecto a una supuesta falta de habilitacion en el Registro para
efectuar Transito Interjurisdiccional de Medicamentos y Especialidades
Medicinales, cuando la misma fue renovada por ante la ANMAT el dia 26 de
octubre de 2012,

Que el entonces Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamento y Productos Médicos, emitioé su informe técnico a fojas 94/95.

Que dicho Programa puso de resalto, que la firma no se encontraba
habilitada para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos vy
especialidades medicinales en el periodo comprendido entre el 13 de rhayo de
2012 hasta el 26 de octubre de 2012, fecha en la que recién obtuvo tal
habilitacion.

Que asimismo, el ex Programa sefald que fue con fecha 24/07/12
que se verificd la comercializacién por parte de la firma de medicamentos fuera
de su jurisdiccién y que la documentacion comercial involucrada contaba c¢on
fechas de: 28/05/12, 08/06/12, 18/06/12 vy 20/07/12, sin que la firma hubiera
iniciado el correspondiente tramite de prérroga de la habilitacién, sino hasta el 14
de agosto de 2012,

Que por otra parte, resalté gque es un deber de los establecimientos
que pretendan desempefarse en el ambito sanitario, y en especial de sus

directores técnicos en atencidén a su idoneidad técnica en la materia, el tomar
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efectivo conocimiento de la regulacion aplicable a la actividad que pretendan
efectuar y de las habilitaciones requeridas en virtud de aquella.

Que la obtencién previa de la referida habilitacidn resulta de
relevancia por cuanto es el medio que permite a esta Administracion verificar,
previamente a su comercializacién, la adecuacion del establecimiento a Ia
normativa sanitaria destinada principalmente a asegurar la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos a ser puestos en el comercio,

Que el entonces Departamento de Registro (hoy Direcpién de
Gestion de Informacion Técnica) a fojas 97 informd que la firma Dr;"ogueria
ORION de GRUPO ORION S.R.L. y su Director Técnico, Carlos Rodrigo Garcia
Braga, no poseen antecedentes de sancion. E

Que del anadlisis de las actuaciones pudo determinarse que la
Drogueria ORION de GRUPQO ORION S.R.L., sita en la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, comercializd especialidades medicinales con el Sanatorio Médico
Quirdrgico Santa Fé S.A., sito en la Provincia de Santa Fé, con el Instituto de
Asistencia Privada S.A., sito en la Provincia de Buenos Aires, y con la Fundacién
Médica de Rio Negro y de Neuquén y de Chaco, tal como surge de las probanzas
obtenidas en autos, no obstante haberle caducado el certificado de inscripcién en
los términos del articulo 3° del Decreto N© 1299/97 y de la Disposicién ANMAT N©
5054/09, requisito este indispensable para llevar a cabo la mencionada actividad

fuera del ambito de su jurisdiccién, en este caso, fuera de la Ciudad Autdbnoma

de Buenos Aires,
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Que la conducta descripta vulnerd de esta manera lo normado por el
Decreto 1299/97, que en su articulo 3° que establece: “Los laboratorios, las
empresas de distribucidn de especialidades 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 viold el mencionado decreto sino lo prescripto por el
art. 2° de la Ley 16463 que establece: “Las actividades mencionadas en el
articulo 1° soélo podrdn realizarse, previa autorizacidn y bajo el contralor del
Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados
por el mismo y bajo Ila direccidbn técnica del profesional 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 !a salud publica y de la economia del consumidor”.

Que la Instruccion considera gue se violo también el articulo 1° de la
Disposicibn ANMAT N° 5054/09: “Las droguerias deberan cumplir con io0s
requisitos y condiciones establecidos en la presente disposicién a los fines de
comercializar medicamentos y especialidades medicinales fuera de la jurisdiccidn

en que se encuentran habilitadas (transito interjurisdiccional).”
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Que asimismo, se viola el articulo 2° del mismo cuerpo legal: "Las
personas fisicas y/o juridicas que realicen la actividad mencionada en el articulo
anterior estardn sujetas a la obtencion previa de /a habilitacién de sus
establecimientos, otorgada por esta ADMINISTRACION NACIONAL - DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) de conformidad
con el Articulo 39 del Decreto N°© 1299/97. Tales establecimientos deberdn contar
previamente con [la habilitacion de la autoridad sanitaria jurisdiccional
competente para funcionar como drogueria....”,

Que en cuanto a los argumentos esgrimidos por los sumariados en
su descargo, al manifestar que la drogueria contaba con la habilitacién, y una vez
renovado el contrato locativo, procedieron a requerir la renovacion y que Ln todo
momento su conducta se ajustaba a lo dispuesto por el Ministerio de Salud vy
todos sus organismos dependientes, cabe recordar que las transacciones
comerciales que realizaron, segun facturas de fs. 10/13, se produjeron en fechas
en las cuales la firma no contaba con la autorizacidon para realizar transito
interjurisdiccional de especialidades medicinales.

Que asimismo, si bien es cierto que la habilitacidn se les otorgd
hasta el 13/05/11, fecha en la cual también se les vencia el contrato de locacién,
es dable recordarles que el articulo 4° inc. f) de la Disposicion ANMAT No°
5054/09 establece que: “Conjuntamente con la precitada solicitud debera
acompafiarse la siguiente documentacion:... f) Instrumento legal que acredite el
caracter en que la empresa demuestra la tenencia del establecimiento que se
habilitard a su nombre. En el caso que la empresa resulte locataria del local
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farmacéutico, si el plazo de la locacién fuere menor al previsto en el Articulo 79
de la presente, la habilitacion se extenderd sdlo por el plazo de vigencia del
contrato, pudiendo prorrogarse, hasta alcanzar el referido plazo de dos (2) afios,
debiendo solicitarse su renovacion con un plazo de antelacion minimo de 30 dias
habiles administrativos anteriores al de su efectivo vencimiento y cumplirse con
las condiciones y requisitos previstos en los articulos 3° a 6° de la mencionada
disposicién, mediante notificacion a esta Administracién Nacional de ta prérroga
de la locacion, la que debera ser debidamente documentada.”

Que no obstante ello, la firma no hizo uso del presente articulo
solicitando la prorroga de la habilitacion hasta alcanzar el plazo de 2 afios, por lo
que la autorizacidén se vencié automaticamente, por lo tanto noih debid
comercializar interjurisdiccionalmente hasta la obtencién de la habilitacion, ello
conforme lo establece el articulo 6 del mismo cuerpo legal.

Que teniendo en cuenta lo expuesto y compartiendo el informe
técnico, la Instruccién entendid que los sumariados deberian de haberse
abstenido de realizar cualquier transaccién comercial fuera del ambito de la
Ciudad de Buenos Aires hasta tanto obtuvieran la nueva habilitacion conforme la
Disposicién ANMAT N© 5054/09, ya que la obtencién previa de la habilitacion
resulta de relevancia por cuanto es el medio que permite a esta Administracion
verificar, previamente a su comercializacion, la adecuacion del establecimiento a

la normativa sanitaria destinada principalmente a asegurar la calidad, seguridad y

eficacia de los medicamentos a ser puestos en el comercio.
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Que asimismo, cabe tener en cuenta que el sdlo hecho de la
transacciéon comercial de una firma con asiento en la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, en este caso la venta de especialidades medicinales, a
destinatarios con domicilios en la Provincia de Buenos Aires, la Provincia de Santa
Fe, La Provincia de Chaco, la Provincia de Rio Negro vy la Provincia de Neuquén,
no encontrandose inscripta en los términos del art. 3° del Decreto N9 1299/97,
configura de por si la infraccion gue se le imputa a los sumariados.

Que asimismo, los sumariados infringieron el articulo 8? de la
Disposicion ANMAT N°¢ 5054/09, al no haber denunciado oportunan'ln?ente el
cambio de Direccion Técnica, ya que la misma era ejercida por el farmacéutico
Dante Ricardo Fae tal como surge de la Disposicion N 0909/11 de fojas 2/3,
pero al momento de la comercializacion se encontraba a cargo del farmacéutico
Carlos Rodrigo Garcia Braga.

Que en consecuencia cabe concluir que la firma Drogueria ORION de
GRUPO ORION S.R.L. vy su Director Técnico, el Farmaceéutico Carlos Rodrigo
Garcia Braga, infringieron el articulo 2° de la Ley N© 16.463, el articulo 39 del
Decreto N© 1299/97 y a los articulos 19, 29 y 89 de la Disposicion ANMAT N©
5054/09.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y por el Decreto N© 1886/14.
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Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impénese a la DROGUERIA ORION de GRUPO ORION S.R.L., con
domicilio constituido en la calle Jorge Newbery 4400 de la 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 Dec;reto No
1299/97 vy los articulos 19, 20 y 80 de la Disposicion ANMAT N© 5054/09, I
ARTICULO 2°.- Impdnese al Director Técnico, farmacéutico Carlos Rodrigc'j? Garcia
Braga, M.N. N© 6798, DNI 4,308.543, con domicilio constituido en la calle Jorge
Newbery 4400 de ia Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa de PESOS
DIEZ MIL ($10.000.-), por haber infringido el articulo 2° de la Ley N© 16.463, el
articulo 39 del Decreto N© 1299/97 y los articulos 1°, 20 y 80 de la Disposicion
ANMAT N© 5054/09.
ARTICULO 3°.- Higase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresidén concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto
administrativo (conforme articulo 21° de la Ley NO© 16.463); en caso de no
interponer el recurso, el pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo
dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.

ARTICULO 40.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacidn e Institutos del

Ministerio de Salud,
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ARTICULO 5°.- Andtense las sanciones en la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica y comuniquese lo dispuesto en el articulo 29 precedente a la Direccién
Nacional de Regulacién, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo
profesional.

ARTICULO &9.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la

Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
{

Administracion, para su registracién contable. [
ARTICULO 70.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; dese a la Direccidn de Gestidon de Informacion Técnica,
Direccidon de Vigilancia de Productos Para la Salud y a la Direccion General de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-538-12-2
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7. ROGELIO LOPEZ
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