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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3228-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Mayo de 2021

Referencia: 1-47-1110-258-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-258-18-6 y del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicay;

Considerando:

Que seinician las actuaciones del VISTO, con motivo de haberse realizado una inspeccion mediante Orden de
Inspeccion N° 2018/830-DVS-474 (fs. 3/25), los fiscalizadores de la ex Direccion de Vigilancia de Productos
para la Salud hoy Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud concurrieron a
domicilio de la drogueria DORMA de MAURO ORLANDO, sito en la calle Olavarria N°3791 de la ciudad de
Caseros, partido de Tres de Febrero, provincia de Buenos Aires, donde funcionaba la drogueria, con €l objetivo
de verificar e cumplimiento de las Buenas Précticas de Distribucion de productos farmacéuticos, aprobadas por
Resolucién GMC N° 49/2002 e incorporadas por la Disposicion ANMAT N° 3475/05 que incorpora a nuestro
ordenamiento juridico nacional € “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS
DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS’; tiene su correlato con lo sefialado en €l articulo
5° de la Disposicion 7038/15.

Que en tal oportunidad, los fiscalizadores actuantes tomaron conocimiento de la comercializacion de
medicamentos por parte de la drogueria DORMA de MAURO ORLANDO fuera de lajurisdiccion en la que se
encontraba habilitada.

Que dicha circunstancia fue constatada mediante la documentacion comercial emitida por la drogueria que se
detalla a continuacién: Factura Tipo A N° 0002-00003007 y su correspondiente Remito N° 0001-000028581 (fs.
16/17), ambos de fecha 26/02/2018 a favor de MARPAMA S.A., con domicilio en la Ciudad Autonoma de
Buenos Aires; Factura Tipo A N° 0002-0003021 y su correspondiente Remito N°0001-000028591 (fs. 18/19),
ambos de fecha 26/02/2018 a favor de C & C MEDICAL’S S.A., con domicilio en la Ciudad Autonoma de
Buenos Aires; Factura Tipo A N° 0002-0003046 y su correspondiente Remito N°0001-000028628 (fs. 22/23),
ambos de fecha 02/03/2018 afavor de CEMEPLA S.A., con domicilio en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.



QuelaDVSresalté que el domicilio consignado por la firma en su documentacién de distribucion es el delacalle
Arregui 5601/07 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Que en virtud de lo expuesto, con fecha 16/03/2018, mediante Orden de Inspeccién N° 2018/914-DV S-514 (fs.
26/27), persona de esa Direccidn se hizo presente en tal domicilio y segin lo manifestado por |os representantes
de lafirma, se tomd conocimiento de que en la calle Arregui 5601/07 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires se
encontraba el domicilio particular del propietario de la drogueriay que se correspondia con el domicilio fiscal de
ladrogueria DORMA de MAURO ORLANDO.

Que asimismo, la DV'S sefid 6 que la drogueria DORMA de MAURO ORLANDO no se encontraba al momento
de la comercializacion, ni se encuentra actualmente, habilitada por esta ANMAT para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos en los términos de la Disposicion ANMAT N° 7038/15 en ninguno de los
domicilios comercializados.

Que en consecuencia, la DVS sugiri6 prohibir la comercializacion y/o distribucion de medicamentos y
especialidades medicinales fuera de la provincia de Buenos Aires a la Drogueria DORMA con domicilio en la
calle Olavarria N° 3791 de la Ciudad de Caseros, partido de Tres de Febrero, provincia de Buenos Aires, hasta
tanto obtenga la habilitacion para efectuar trénsito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades
medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N° 7038/15; prohibir la comercializacion y/o distribucion
de medicamentos y especialidades medicinales en todo € territorio nacional a la Drogueria DORMA con
domicilio en la calle Arregui 5601/07 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, hasta tanto obtenga la
correspondiente habilitacion sanitaria a nivel jurisdiccional y su posterior habilitacion para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N°
7038/15.

Que asimismo, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud aconsgjé iniciar € correspondiente sumario
sanitario a la Drogueria DORMA de MAURO ORLANDO, con domicilio en la calle Arregui 5601/07 de la
Ciudad Autonoma de Buenos Aires y a su director técnico, por presuntos incumplimientos articulo 2° de la Ley
N° 16.463, el articulo 3° del Decreto N°© 1299/97 y los articulos 1° y 2° de laDisposicion ANMAT N° 7038/15.

Que por Disposicion N° DI-2018-3824-APN-ANMAT#MS, se prohibié e transito interjurisdiccional de
medicamentos y se ordend la instruccion de un sumario sanitario contra la Drogueria DORMA de MAURO
ORLANDO vy su Director Técnico a fin de determinar |a responsabilidad que les corresponderia por la presunta
infraccién al articulo 2° de laLey N° 16.463, el articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y los articulos 1° y 2° de la
Disposicion ANMAT N° 7038/15.

Que corrido €l traslado de las imputaciones el Sr. Mauro ORLANDO, titular de la Drogueria DORMA, se
presento afojas 42/47.

Que e sumariado manifestd que inicid €l tramite a fin de obtener la habilitacion ante esta ANMAT mediante
expediente N° 1-47-15296-17-2 7 y dentro de ese trAmite es que solicitd lainspeccion de las instalaciones.

Que por otra parte adujo que para cumplir con las normas de calidad, seguridad y eficacia en e movimiento del
establecimiento, debia contar con el debido asesoramiento de un profesional formado en la materia, y que como
es de publico conocimiento, el profesional que reline esas caracteristicas es el farmacéutico, por o tanto depositd
en e director técnico toda la confianza y considerd que su conocimiento y experiencia en la materia, les
permitiria desenvolverse con solvencia y sobre todo con seguridad, cumpliendo con las normas y resoluciones
vigentes.



Que asimismo expresd gque cuando tuvo lugar la inspeccion, € dia 13 de marzo de 2018, y se detect6 la falla, €
profesional que detentaba la Direccion Técnica de la drogueria, no ofrecié ayuda ni explicaciones, y a dia
siguiente envi6 un telegrama de renuncia al cargo de directora técnica.

Que por ultimo, manifestd que su empresa es modesta, y |os productos que fueron objetados no revestian mayor
cuantia, tanto en la cantidad de unidades, ni tampoco en e monto facturado, ademés estaba seguro que lo que
hacian era dentro de las normas y de la legalidad, ya que contaban con habilitacion como drogueria, otorgada por
la provincia de Buenos Aires, y ya tenian € trdmite de habilitacion iniciado ante esta ANMAT, y tenian €
consegjo profesional de su directoratécnica.

Que afojas 72/77 realiz6 su descargo, laex directoratécnica de la drogueria DORMA, Claudia GUIDI.

Que manifesté que inicid sus actividades en la drogueria el 01 de enero de 2018 debido a la baja de la directora
técnica anterior por vigie y radicacion en el exterior y que a momento de iniciar la direccién técnica el
establecimiento de la calle Olavarria 3791 de la ciudad de Caseros, partido Tres de Febrero se encontraba
habilitada por la provincia de Buenos Aires como drogueria y estaba iniciado el tramite para la habilitacion de
trénsito interjurisdiccional de medicamentosy especialidades medicinales.

Que asimismo, agregd que debido alafalta de presentacion de documentacion requerida a lafirma para obtener la
habilitacion ante esta ANMAT, ella continud con dicho tréamite y presentd la documentacién faltante.

Que continué argumentando que la inspeccion llevada a cabo en las instalaciones de la drogueria con fecha 13 de
marzo de 2018, si bien no se cumplia con los requisitos necesarios para la habilitacion, los hallazgos realizados
por las inspectoras podian ser subsanados en el plazo indicado en €l acta.

Que por otra parte, adujo que luego de la inspeccion, tomd conocimiento de que sin estar habilitada la drogueria
se realizaron ventas a establecimientos pertenecientes a la Ciudad Auténoma de Buenos Aires debido a que €l
duefio de la drogueria le indico que las facturas entregadas a |os inspectores correspondian a ventas de productos
a destinatarios que estaban fuera de la provincia de Buenos Aires parala cual € establecimiento no se encontraba
aun habilitado.

Que por ultimo, agregd que a dia siguiente, luego de evaluar las posibilidades de continuar con sus funciones en
un establecimiento en € cual no le fue informado desde el primer momento que realizaba ventas sin cumplir con
el tramite que se estaba iniciando, la falta de confianza necesaria para realizar sus tramites generada por €l
ocultamiento de datos importantes y la negativa del duefio del establecimiento de cancelar las ventas fuera de la
provincia de Buenos Aires hasta tanto no se habilitara el establecimiento, optd por renunciar ese mismo dia a sus
funciones en la Drogueria DORMA.

Que remitidas las actuaciones a la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud, a fojas 79/80, emitio su
informe técnico.

Que la DV'S manifesté que los sumariados no negaron haber comercializado especialidades medicinales fuera de
lajurisdiccién en laque el establecimiento se encontraba ubicado, sino que reconocen el hecho.

Que en tal sentido, agrega la mencionada Direccion que € titular de la drogueria alegd que habia cumplido con
las exigencias y requisitos de habilitacién de la provincia de Buenos Aires y aclaré que habian iniciado € tramite
de habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales ante esta ANMAT.



Que por otra parte, la DVS puso de resalto que de los dichos de los sumariados se confirma que la firma
comercializd medicamentos fuera de sus jurisdiccion, previo a la obtencion de la correspondiente habilitacion,
referente a ello recordd que es un deber de los establecimientos que pretendan desempefiarse en e ambito
sanitario, y en especial de sus directores técnico en atencion a su idoneidad técnica en la materia, el tomar
efectivo conocimiento de la regulacion aplicable a la actividad que pretendan efectuar y de las habilitaciones
requeridas en virtud de aquella.

Que respecto a lo aegado por € titular de la firma a decir que: “nuestra empresa es modesta, y los productos
comercializados que fueron objetados no revisten mayor cuantia, tanto en cantidad de unidades, ni tampoco en €l
monto facturado, pero en todo momento estdbamos seguros que los haciamos dentro de las normas y la
legalidad”, la DV'S puso de resalto que la obtencién previa de la referida 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.

Que por ultimo, describi¢ lafalta como grave acorde alo establecido por la Disposicion ANMAT N°5037/09y a
laDisposicion ANMAT N° 1710/08, porque existio un elevado riesgo sanitario.

Que consultada a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica sobre los antecedentes de sancién, emitié su
informe segun nota NO-2018-49065074-APN-DGIT#ANMAT, en e cua manifestd que no constan registros de
habilitacién de la Drogueria DORMA de Mauro ORLANDO y su ex Directora Técnica, Claudia GUIDI.

Que de lo actuado surge que la firma Drogueria DORMA de Mauro ORLANDO comercializaba medicamentos
fuera de lajurisdiccién en la que se encontraba habilitada, por 1o que incumplieron con €l articulo 2° de laLey N°
16.463, que establece: Las actividades mencionadas en € articulo 1° sdlo podréan realizarse, previa autorizacion
y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Pudblica, en establecimientos habilitados por €l
mismo y bajo la direccion técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio.
Todo €ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion, 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 asimismo, incumplio el articulo 3° del Decreto N° 1299/97, en tanto que establece lo siguiente: Los
laboratorios, las empresas de distribucion de especialidades medicinales referidas en € 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 por ultimo incumplieron con los articulos 1° y 2° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15, la cua también
establece la obligacion de contar con ciertos requisitos a fin de obtener 1a habilitacién para poder realiza transito
interjurisdiccional.

Que las infracciones fueron debidamente constatada a través de las facturas de venta de fojas 17, 19y 23 de las
que surgi6 claramente la descripcion objetiva de la falta que fue constatada en las inspeccion Ol N° 2018/830-
DV S-474, |as cuales fueron suscriptas por la Directora Técnica Claudia Jamila GUIDI.

Que a pesar de lo manifestado por € titular de la drogueria DORMA respecto que deposito toda su confianza en
la figura del director técnico y que considerd que su conocimiento y experiencia en la materia les iba a permitir
desenvolverse con solvenciay seguridad, no lo exime de responsabilidad toda vez que segun establece el Codigo



Civil y Comercia de la Nacién. El principal responde por los hechos del dependiente. El principal responde
objetivamente por 1os dafios que causen los que estén bajo su dependencia, o las personas de las cuales se sirve
para e cumplimiento de sus obligaciones, cuando €l hecho dafioso acaece en gercicio o con ocasion de las
funciones encomendadas... La responsabilidad del principal es concurrente con la del dependiente. (Articulo
1753 Cadigo Civil y Comercial de la Nacion).

Que en cuanto a lo manifestado por la ex Directora Técnica que después de la inspeccidn tomo conocimiento que
sin estar aun habilitada la drogueria se habian realizado ventas a establecimientos pertenecientes a otra
jurisdiccion, es dable destacar que las facturas emitidas se encontraban suscriptas por la dicente.

Que con relacion a la gravedad de la falta y compartiendo lo argumentado por la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud, de acuerdo al criterio establecido en la Disposicion ANMAT N° 1710/08, las faltas
reprochadas representan faltas graves, las cuales constituyen un riesgo elevado para la salud de la poblacion, toda
vez que la obtencion previa de la referida habilitacion resulta de relevancia por cuanto es e medio que permite a
esta Administracion Nacional verificar, previamente a su comercializacion, la adecuacion del establecimiento ala
normativa sanitaria destinada principalmente a asegurar la calidad, seguridad y eficacia de |os medicamentos a ser
puestos en el comercio.

Que la ex Direccion de Faltas Sanitarias hoy Coordinacion de Sumarios entendié gque es justamente teniendo en
cuenta e riesgo que del incumplimiento incurrido por los sumariados deriva en la salud de la poblacion,
entendiendo éste como la proximidad o contingencia de un posible dafio, es que se ha graduado la sancion
impuesta en |as presentes actuaciones.

Que por otra parte, es de destacar que a los fines de la graduacion de la pena, resulta importante sefidlar que €l
bien juridico tutelado en la Ley N° 16.463 es la salud publicay dada la potencia nocividad parala salud humana
no es necesario que efectivamente se produzca un menoscabo a la salud publica para que se configure la
infraccion bajo estudio.

Que por tanto, se entiende que no existiendo otros elementos susceptibles de aportar datos que desvirtien las
circunstancias objetivas comprobadas en el acta mencionada cabe tener por efectivamente configurado e hecho
asentado en la referida actuacion, cabe concluir que la Drogueria DORMA de Mauro ORLANDO y su ex
Directora Técnica, Farmacéutica Claudia Jamila GUIDI infringieron el articulo 2° delaLey N° 16.463, € articulo
3° del Decreto N° 1299/97 y los articulo 1°y 2° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

Que por ultimo cabe sefialar que en e procedimiento sumarial instruido por la Coordinacion de Sumarios se dio
cumplimiento a los lineamientos previstos en la Ley N° 16.463, habiendo sido los sumariados debidamente
notificados, pudiendo gercer su derecho de defensa mediante el descargo que fuera oportunamente presentado en
las actuaciones y analizado a sus efectos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos, la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud y la Coordinacion de Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo:



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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impbnese a Sr. Mauro ORLANDO titular de la Drogueria DORMA, CUIT N° 20-17388292-
1, con domicilio constituido en la calle Olavarria 3791 del partido de Tres de Febrero, provincia de Buenos
Aires, una multa de PESOS CIEN MIL ($100.000.-), por haber infringido el articulo 2° delaLey N° 16.463, €l
articulo 3° del Decreto N°© 1299/97 y los articulo 1°y 2° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

ARTICULO 2°.- Impbnese a la ex Claudia Jamila GUIDI, DNI 28.452.971, M. P. N° 20.944, con domicilio
constituido en la calle Sargento Baigorria 2327 de lalocalidad de Munro, provincia de Buenos Aires, una multa
de PESOS CINCUNTA MIL ($50.000.-), por haber infringido el articulo 2° de laLey N° 16.463, € articulo 3°
del Decreto N° 1299/97 y los articulo 1°y 2° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

ARTICULO 3°.- Hagase saber a los sumariados que podrén interponer recurso de apelacion por ante esta
A.N.M.A.T. con expresiéon concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles, los cuales son perentorios
y prorrogables solamente por razén de la distancia, de habérsele notificado el acto administrativo (conforme
Articulo 21 delaLey N° 16.463), el que seraresuelto por la autoridad judicial competente, y que en caso de no
interponer recurso de apelacion, el pago de la multa impuesta debera hacerse efectivo dentro del igua plazo de
recibida la notificacion.

ARTICULO 4°- Notifiquese a la Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria del Ministerio de Salud y
Desarrollo Social de laNacion.

ARTICULO 5°.- Anétense las sanciones en la Direccion de Gestion de Informacion Técnica'y comuniquese 1o
dispuesto en el articulo segundo ala Direccion de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras a efectos de
ser agregado en el legajo del profesional.

ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la Coordinacién de Contabilidad y
Ejecucion Presupuestaria dependiente de la Direccién General de Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 7.- Reyistrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los domicilios mencionados
haciéndoles entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién; dése a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica, a la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y a la
Coordinacion de Sumarios a sus efectos.
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