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Ministerio Publico de fa Nacidn :

Juz. 15 - Sec. 20 — Sala B. Expediente N° COM 34731/2013/CAS5.

“Omedir S.A. s/ quiebra s/ incidente de restitucién. de bienes de Medice
Arzneimittel Putter GMB & Co”.

(FG N° 133.706)

Excma. Camara:

1. El juez de la anterior instancia - resolvio hacér lugar al
pedido de restitucion del certificade de autorizacion de éventa de la especialidad
medicinal denominada “Medikinet” N° 56.592 a Medice Arzneimittel Putter Gmb &
Co o a quien esta designe dentro del plazo de 15 dias desde que la presente
quede firme, quedando a su costo v cargo todas las tramitaciones:necesarias
para efectivizar la restitucion aqui ordenada. impuso las costas en el orden
causado.

Para asi resolver ponderé los términos del cbntrato de
comercializacion, venta v distribucion de productos farmacéuticos .(v. fs. 33,
anexo | en fs. 50), en el que Medice designa a Omedir S.A. como suidistribuidor
exclusivo en el territoric de Argentina.

Sefald también que de dicho documento suscripto por las
partes surge que el acuerdo se rescindiria automaticamente si algupa de ellas
cayera en quiebra o insclvencia, debiendo por ello Omedir S.A. abstenerse de
comercializar y devolver todos los documentos recibidos y si fuera posible desde
un punto de vista, practico y legal, transferir a Medice o un tercero a quien éste

designe, la aprobacion de los productos y el dossier de su registro (v. fs. 47).
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Consider6 que el certificado de autorizacién de venta de Ia
especialidad - medicinal “Medikinet”, tramitado ante el ANMAT, lo fue en
cumplimiento de la obligacién contractual de asistir a Medice a obtener
autorizécién de Comercializacion de los productos medicinales Medikinet SR vy
Medi_kinet iR vy en virtud de lo dispuesto por la legislacion y reglamentacién
Argentina.

Concluyd que extinto el vinculo en tanto los productos v
marcas son de propiedad de la incidentista, resulta de aplicacion la seccién 15,
punto 15.2, debiendo la fallida transferirle e certificado a Medice o a un tercero
que designe, haciendo lugar a la pretension. (fs. 405/410)

2. La regulacién de honorarios fue apelada a fs. 411, 413; y
415; cuestion que excede la custodia de los intereses generales que Ia
Constitucion Nacional me asigna (art. 120 C.N.), por lo que en relacion a ello, no
me expediré. |

3. Apeld la sindicatura, quien express agravios a fs. 422/3.

Sostuvo que de la documental acompanada y prueba
producida surge que la titular del certificado es Omedir S.A., quien inicid la
aprobacion del medicamento en sus distintas formas farmacéuticas. .Que elio
surge claramente de la Disposicién ANMAT N° 274 de fecha 16/01/2012 y del
certificado. que en consecuencia de su dictado se extiende (anexo Il de Ia
disposicién mencionada).

Indicd que la inscripcién del bien a nombre de Iz fallida le

otorga una oponibilidad erga omnes y resulta suficiente a los fines de acreditar su
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titularidad sobre el mismo (art. 2, decreto 150/1 992). Resalté incluso que el juez
ordend —atento a su vencimiento- Ia reinscripcién vy ella fue nuevanﬁenté dispuesta
a nombre de la fallida.

Alegd que se trata de parte de! activo en la oportunidad del
concurso preventive y que sigue siendo un activo a momento de la faiéncia y que

asi fue denunciado por la propia deudora, por lo que corresponde liquidario

conforme lo prevé la LCQ.

Sefiald que conforme surge de los iérminos del contrato de
distribucién acompanado, “ef distribuidor es un conirafista indepeddiente gue
compra y vende los productos a su nombre Y por cuenta propia”y que excepto
que se acuerde expresamente entre Medice y el distribuidor, éste no actuara
como representante de los productos y no aceptar_é pedidos, ni celebrara
contratos, ni se comprometera en nombre o representacion de Medice.

En dicho contexto, sefiald el sindico; la fallida no pudo haber
obtenido en nombre y representacién del incidentista el certificado ANMAT N°
56592.

Agregd que no fue probado, tal como sostuviera Medice, que
la fallida gestionaba documentacion que le exigian los organismos pertinentes en
el Republica Argentina y que Medice corria con los gastos; ello, ya qqé el testigo
que ofrecio en dicho sentido fue desistido como prueba por la actora, asi como de

la prueba informativa —~exhortos en el extranjero- de la prueba pericial caligrafica y

de la prueba informatica.



Oportunamente, corrida en vista la sindicatura (fs. 318/321),
Se opuso a la restitucion del certificado N° 56532 emitido por ANMAT.

Sostuvo que compulsado el expediente administrativo que
precediéra'al otorgamiento del permiso, surge que fue la fallida quien inicid el
procesc de aﬁrobacién, ordenandose la inscripcion en el Registro de
Especialidades Médicas (REM) de un nuevo producto importado.

Alegd la improcedencia de la restitucion en los terminos del
art. 138 LCQ en tanto dicha solucién preve la restitucion de bienes de propiedad
de terceros, lo que no se verifica en'el caso. Senald que el bien (certiﬁcédo
ANMAT) nunca hé sido de titularidad de la incidentista, por lo que mal pulede'
haber una transmisién del mismo, sino que por el contrario, el certificado fue
gestionado, tramitado y obtenido por Omedir S.A..

| Reiteré gue Medice no entregc’)'tenen{:ia ni posesién aiguna a

la fallida, sino que en todo momento fue la fallida la Unica y exclusiva titular da|

certificado.

Contest6 agravios la parte actora a fs. 437, Manifestd que el
juez ha fundado debidamente lo resuelto, con base en el acuerdo existente entre
las partes. En relacion al mérito de Ia prueba producida, indicé gue la sindicatura
dejé de lado el analisis integral y contextual realizado por el sentenciante.

Asimismo, indicé que el sindico refirio a ta declaracién del
testigo Prieto, sacando de contexto sus afirmaciones vy desvirtuando la real

declaracién; concluyendo que en definitiva Omedir solicité ante ANMAT su

registro para productos importados, no propios.



-

e MARIA $OLEDAD CASAZZA
Ministerio Pitblico de Ia Nacién SECRETARIA

4. Se me corren en vista las actuaciones.

No se encuentra controvertido que las partes ha;n suscripto
con fecha 29/10/08 un contrato de distribucion y que la “ferceria de mefor derecho
o restitucion” versa acerca del éertiﬁcado expedido por el ANMAT, autorizando a
la ahora fallida para vender en &l territorio, Ia especialidad medicinal denominada
“Medikinet, de titularidad de la incidentista.

El contrato designé a la ahora fallida como distribuidora
exclusiva de los productos medicinales Medikinet SR y Medikinet IR, obligandose,
esta dltima a importar los productos, vender y distribuirlos en el terr:itorio de la
Repubiica Argentina.

Decretada la quiebra, la incidentista considerd resuelto el
confrate de pleno derecho, atento a los términos pactados; cuya intefpretacién y
alcances, conforme surge de la seccidén 16 del contrato agregado a fs. 1/49, se
establece “se interpretard segun fas leyes de Alemania y estarg regido por la
Convencién de Naciones Unidas sobre Contratos para la Venta lnferﬁacional de
Bienes”; comprometiéndose las paries a someter el conflicto, en su caso, ante los
tribunales de Hagen, Alemania, “e/ gue fendra exclusiva compefencia”.;

Sin embargo, se presentd ante el juez de la quiebra
requiriendo la restitucién del permiso expedido por la autoridad “Argentina,
ANMAT, con base a lo dispuesto en un contrato que ha perdido vigenéia y es, por

principio, inoponible a la masa.

Dicho ello, corresponde zanalizar si lo requerido es procedente

a la luz de la normativa de orden publico vigente, en la Replblica Argentina.



El tramite de autorizacion del certificado fue iniciado al
amparo de lo normado por el decreto 150/92 (art. 4), el que fue dictado “dadas Jas
particulares caracteristicas del mercado de medicamentos”, determinando la
necesidad de lograr una mayor transparencia y competencia del mismo, en
ejercicio del poder de policia propic del Estado, “a fin de resguardar la salud de Ja
poblacion, tendiendo a la custodia de tan alto interés social”.

En dicho contexto, se ponderd conveniente “gue fa poblacion
pueda, una vez prescripto el medicamento por el profesionaf‘ en salud, optar
libremente por las distintas especialidades medicinales o farmacéuticas
existentes en el mercado”, sefialando que elio se veria comprometido, si no se
actuara para evitar “/a formacion de monopolio y carfeles que distorsionan el

mercado y el acceso del puebio a la salud”

En lo que aqui interesa, en reiacién. con las actividades de
produccion, elaboracién, comercializacion, comercic exterior y afines de
medicamentos y especialidades medicinales o farmacéuticas; el Decreto 150/92,
reglamentério de la Ley N° 16.483, dispone que “‘La comercializacién de
especialidades medicinales o farmacéuticas en ef mercado local estaria sujeta a

la de autorizacion previa de la autoridad sanifaria nacional. Las especiafidades

medicinales o farmacéuticas autorizadas para su expendio en el mercado

nacional serian las inscriptas en un registro especial en e/ MINISTERIO DE

SALUD Y ACCION SOCIAL, de acuerdo a las disposiciones del presente decreio

y su reglamentacion...” (art.2)
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Para los productos medicinales autoi_"izados para su consumo
publico en el mercado interno en al menos uno de los paiises gue se indican en el
Anexo | del presente decreto -entre los que se encuentra Alemania- Ia
reglamentacion dispone que “codran inscribirse para su importacion en el
Registro de la autoridad sanifaria nacional. Dicha inscripcién tendfé caracter
automatico, debiendo el interesado presentar la certificacion oficial vigente de
dicha autorizacién, la documentacién indicada en los inciso c) yd del articulo
precedente, los datos referido a la biodisponibilidad’.

Resulta de sumo interés lo dispuesto por el art. 14, en tanto
establece que se autoriza a  “os laboratorios, droguerias, farma_cias, obras
sociales con farmacias propias y a organismos ptbiicos de salud que los soliciten,
& importar aquellas especialidades medicinales o farmacéuticas inscriptas en el

registro de la autoridad senitaria nacional.”

Pero dispone que a tal fin ‘S importador deberd contar

laboraforios de confrol de calidad propios debidamente equipados v con un

Director Técnico universitario. farmacéutico con fituio habilifante. quien asequrara

las condiciones higiénico-sanitarias. de calidad y acondicionamiento, -eliminando

los productos que no retinan las cualidades exigibles por la auz‘oridad sanitaria”
(el resaltade me pertenece). Asimismo, que “El importador y el Dfreétor Técnico
seran igual y solidariamente responsables”.

La ley N°® 16.483, por su parte, dispone que “fa importacién,
exportacion, produccién, elaboracién, fraccionamiento, comercializacién o

depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio inferprovincial, de fas



drogas, productos quimicos, reacfivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagnéstico y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina
humana y las personas de existencia visible ¢ ideal que intervengan en dichas
actividades”, solo podran realizarse ‘previa autorizacién y bajo el contralor dal
Ministerio de Asistencia Social y Salud Puabiica, en establecimientos habilitados

por el mismo y bajo la_ direccion técrica del profesional _universitario

correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo ello en las condiciones - y

dentro de las normas Gue establezca la reglamentacién, atendiendo a Jas
caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas
en salvaguardia de la salud pablica y de la economia del consumidor’ (arts. 1y
2).

Determina asimismo que “F/ titular de- la autorizacion y el

director técnico del establecimiento, serdan personal Y solidaramente

responsables de la pureza y legitimidad de los productos” (art. 3).

En el contexto sehalado, corresponde, en tanto Ia
autorizacién de importacién para venta en el territorio nacional determina
obligaciones personales, solidarias e intransferibles respecto de su titular y del
director técnico del establecimiento, requerir su cancelacién ante auteridad
competente, de conformidad a lo que establece el art. 8 de [a ley 16.453.

En efecto, “las autorizaciones de elaboracién Y venia seran

canceladas: a) A pedido de/ fitular; b) Por cualguier modificacién, alteracién o

. Incumplimiento de las condiciones de la aufonizacién”, circunstancia que se

verifica en el caso atento el titular del certificado se encuentra fallido y por tanto,



Pl

EN LA MISMA FECHA CERTIFICO QUE EL PRESENTE DICTAMEN
£S COPiA FIEL DE 8U CRIGINAL OB
REFERENSIA, CONSTE. FISCALIA Slaly
DEA

FLACIONES EN LO COMER(

LA CAMARANATIONAL

SECRETARIA

U i WARIA SOLEDAD CAsAZZA
Ministerio Pabliico de Ig Nacion BECRETARIA

impedido de comercializar y responder por los productos opo.rtunamente
autorizados para su comercializacién en el pais.

De lo relatado se desprende la imposibilidad Iegé{ de hacer
lugar a la pretension, cuestién que por ctra parte se encontraba expresamente
salvada en {a seccion 15, punto 15.2 del contrato suscripto, cuando se indicaba
que la fallida deberia transferir el certificado a Medice o a un tercero que éste
designe °si resultara legal y técnicamente posible”.

En suma, cabe concluir que conforme dispone la ley y su
decreto reglamentario, en el caso no es procedente la ftransferencia del
certificado, en los términos requeridos por la incidenista.

9. Por todo lo expuesto, en mi opinién corresponde revocar la
sentencia apelada, en tanto el certificado objeto del presente incidente no es
susceptible de ser fransferido al requirente, ni a un tercero, por las Qbiigaciones
personales y solidarias que su emisién determinan y cuya verificacién se
encuentran a carge de la autorigad de aplicacion prevista por la ley.

Dejo asi cd\:'ttestada la vista conferida.

Buenos Aires, Jde mayo de 2018,
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