L. 15. XXXII1.
RECURSO DE HECHO
Laboratorios Rontag s/ ley 16.463.

Buenos Aires, 12 de nayo de 1998.
Vistos | os autos: "Recurso de hecho deduci do por la
Adm ni straci 6n Naci onal de Medi canentos Alinentos y
Tecnol ogia Meédica en | a causa Laboratorios Rontag s/ |ley
16. 463", para decidir sobre su procedenci a.
Consi der ando:

1°) Que contra el pronunciam ento del juez naci o-
nal en | o penal econdém co que revocO | a disposicioéon n°
3992/ 94 de | a Admi nistraci 6n Naci onal de Medi canent os,
Alimentos y Tecnol ogia Médi ca por |a que se habian inpuesto
multas a la firma Laboratorios Rontag y a su director
técni co, el organisno estatal dedujo recurso extraordinario
cuya denegaci 6n dio origen a |l a presente queja.

2°) Que los agravios de | a apel ante suscitan
cuesti on federal bastante para su tratamento por la via
i ntentada, toda vez que se encuentra en juego |la
i nterpretaci 6n, al cance y aplicaci on de una |ley federal -
16.463- y la decision ha sido contraria a |a pretensi 6n que
| a apel ante fundé en dicha norma (art. 14, inc. 3° de |la
| ey 48).

3°) Que la prinera fuente de exégesis de la |ley
es su letra y cuando ésta no exige esfuerzo de
i nterpretaci 6n debe ser aplicada directanente, con
presci ndenci a de consi deraci ones que excedan | as
circunstanci as del caso expresanente contenpladas por la

norma (Fallos: 311:1042), ya que de otro nodo podria

arribarse a una interpretaci 6n que, sin de
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-//-clarar |a inconstitucionalidad de |a disposicion |egal,
equi valiese a prescindir de su texto (Fallos: 313:1007).

S6l o cuando | a aplicaci 6n textual de la | ey conduce
a resultados tan irrazonables que no seria justo atribuirlos
a la intenci 6n del Congreso, cabe que |os jueces den por
sobrentendida | a excepcion a la letra de la ley (Fallos:
310:112).

4°) Que el art. 19, inc. d, de la ley 16.463, cono
asi tanbién el art. 37 del decreto reglanmentario 9763/ 64, al

fijar | as prohibiciones establecen conpb tal a "toda forma de

anuncio al publico de | os productos cuyo expendi o s6l o haya

sido autorizado 'bajo receta' ".

5°) Que el juez consider6 que |la conducta del | a-
boratorio que publicd en dos diarios de difusion general el
anunci o de un nuevo producto, autorizado bajo |a nodalidad de
venta bajo receta archivada, no se adecu6 al tipo penal pues
estaba dirigido a personas determ nadas, esto es, al "cuerpo
meédi co". Val or6 ademds que el bien juridico protegido por |a
norma -la salud publica- no se habia vul nerado en tanto -
expreso6- "resulta evidente que el anuncio en cuestion no
i nduce en sus térmnos a | a autonedicaci 6n, ni al consuno sin
control médico de |a medicaci 6n en cuesti én".

6°) Que el propdsito de |a prohibiciodn es evitar
que se |Ileve a conocimento del publico en general, por cual-
qui er nmedi o, |a existencia de productos cuya venta haya sido
autori zada sol anente "bajo receta”. De ese nbdo, resulta in-
diferente que el anuncio se hubiera realizado con | a exclusi

-/ -
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-//-va finalidad de comunicar al "cuerpo nedi co", pues no
es relevante este aspecto de | a conducta si, al msnp
ti enpo, resultaba evidente que el nedio elegido para ta
fin, esto es, la publicacién en dos diarios de anplia
circulacion en el pais (diarios "Clarin" y "La Nacion"),
suponia |l a difusion publica prohibida por |a norm.

7°) Que, por otra parte, para que |la conducta en-
cuadre en el supuesto contenplado en el art. 19 inc. d de
la l ey, no es necesario que el anuncio induzca de al gun
nodo a | a autonedi caci 6n o consuno del producto sin contro
meédi co. En efecto, si en el inciso c del msno articulo se
exigi 6 la concurrencia de este requisito para penalizar |os
anunci os de productos de venta libre, |a ausencia de tal
previsi 6n respecto de | os de venta "bajo receta", unida a
| a categorica expresi on de que queda prohi bida "Toda form
de anuncio al publico", denuestra que |a sinple difusion
publica de éstos -a criterio del |egislador- pone en
peligro la salud pablica, que es el bien juridico tutel ado
por | a norma.

Por ello, se hace lugar a |l a queja, se declara
procedente el recurso extraordinario y se revoca |la
sentenci a apel ada. Vuelvan | os autos al juzgado de origen
para que por medi o de quien corresponda se dicte un nuevo
pronunci am ent o de acuerdo con el presente. Agréguese |la
gueja al principal. Exinese a |la Adm nistraci 6n Naci onal de
Medi canment os, Alinmentos y Tecnol ogia Médi ca de efectuar el

depdsito correspon
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-//-diente al art. 286 del Codigo Procesal G vil y Conercial,
cuyo pago se encuentra diferido de acuerdo con |lo prescripto
en | a acordada 47/91 confr. fs. 222 vta.). Notifiquese y
remitase. JULIO S. NAZARENO - EDUARDO MOLI NE O CONNOR -
CARLOS S. FAYT - AUGUSTO CESAR BELLUSCI O - ENRI QUE SANTI AGO
PETRACCHI (segun m voto) - ANTONI O BOGE ANO - GUI LLERMO A.
F. LOPEZ - GUSTAVO A. BOSSERT - ADOLFO ROBERTO VAZQUEZ.

ES COPI A
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-//-TO DEL SENOR M NI STRO DOCTOR DON ENRI QUE SANTI AGO
PETRACCH

Consi der ando:
1°) Que la firma Laboratorios Rontag publico, se-
gun ha sido probado en | as instancias ordinarias, un
anuncio en el diario La Nacioén. En él se expreso |lo
si gui ent e:

"Laboratorios Rontag informa al Cuerpo Medi co, que con
acuerdo de Pharmasci ence Inc. de Canada, proveedor de
Clorhidrato de Tacrine, se encuentra en el comercio su
producto: COGNITIV. [El clorhidrato de Tacrine es |a]
Primera droga autorizada por la F.D. A para | a enfernedad
de Al zheimer |eve o noderada. COGNI TIV se expende bajo
receta archivada, para ser utilizado excl usivamente por el
especi alista (D sposicién, ANVAT, nro. 1680/94)." (fs. 53).

Este aviso fue publicado en | a prinmera secci én de
dicho diario, en la parte central de |la pagina n° 5, el
martes 16 de agosto de 1994. Su tamafio fue de 16 x 16
centinmetros.

2°) Que la Adm ni straci 6n Naci onal de Medi canen-
tos, Alinentos y Tecnol ogia Medica (en adel ante, "ANVAT"),
ordend a dicho |laboratorio y a su director técnico que pa-
garan una nulta de diez m | pesos cada uno. Dicha multa fue
princi pal nente basada en que Rontag habia violado cierta
norma a raiz de |la publicacion del transcripto anuncio
(conf. resol. n° 3992 emitida por el ANMAT).

Di cha norma prevé que "[q]ueda prohibido: [...]
Toda forma de anuncio al publico de | os productos cuyo ex-
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-//-pendi o sol o haya sido autorizado 'bajo receta (conf.
inc. d del art. 19 de la |l ey nacional 16.463, titul ada
"Contral or de drogas y productos utilizados en nedici na
humana"; en adelante, "la norma").

3°) Que el Juzgado Nacional en | o Penal Econdm co
N° 1 revoco | a aludida sanci 6n. Fundd su sentencia en dos ar-
gunent os, a saber:

a) "[...] la prohibicion de la norna recae sobre toda
forma de anuncio al publico de productos de expendi o bajo
receta. El |aboratorio sancionado utiliz6 un nmedio de difu-
si 6n publica para anunciar al cuerpo nmédi co que se encuentra
en el conercio el producto en cuestion, por o tanto en
principio no viola Il a prohibicidon en tanto el anuncio no es
al puablico, sino a personas determinadas [...]" (fs. 120
vta.);

b) "[...] el anuncio [...] no induce [...] a |la automne-
di caci 6n, ni al consunp sin control nédico de |a medicacién
en cuestion, por lo que a la falta de adecuaci 6n tipica ha de
surmarse entonces la falta de afectaci 6n al bien juridico
tutel ado, con | o que |la conducta enrostrada es justificada
[...]1" (ibidem.

4°) Que el ente estatal articul 6 recurso extraordi -
nari o federal contra dicha sentencia, el que, al ser denega-
do, dio origen al recurso de queja en exanen.

5°) Que en su prinmer agravio el apel ante asevera

que el "[...] objetivo de la [norma] es el de prohibir senci-

Il anente todo tipo de publicidad, anuncio, aviso, infor-//-
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-//-maci 6n que esté dirigido al publico en general. Lo cual
[...] incluye el nmedio o vehiculo para canalizar el msno
ya que dice '"forma', por tanto la publicidad [...]
ef ectuada por la firma sancionada viola [...] los
princi pi os basicos [de dicha norma]" (fs. 139).

Ademés, el diario en el que se publicd el anuncio
(es decir, La Naciodn) estéa dirigido a la gran mayoria de |la
pobl aci 6n del pais. "[...] Tanbién el anuncio no se realizé
en un sector 'perdido' [de él] sino en una parte destacada"
(fs. 139).

6°) Que este agravio es fornal nente adm si bl e
pues se encuentra en cuesti on el alcance de la | ey federal
n° 16.463 y |l a decisién ha sido contraria al derecho
fundado en ésta -conf. inc. 3° del art. 14 de la ley 48 y
caso "Cisilotto", Fallos: 310:112 (afio 1987)-.

El argunento al egado por el a quo para rechazar
el recurso extraordinario -basado en |l a tardia introduccién
de | a cuesti 6n federal- es errdoneo. En efecto, |a exigencia
del oportuno planteo de dicha cuestidon no rige en supuestos
cono el de autos, en el que, conpb se sefial 6, se encuentra
en debate el al cance de una norma federal (caso "G nenez",
Fal | os: 311: 185, considerando 4° -afio 1988-).

7°) Que una larga |linea de precedentes afirm que
el lenguaje de las leyes es la prinera fuente que debe exa-
m narse para determinar el significado de éstas
(consi derando 6° del caso P.835. XXXI "Pifieiro, Maria Elvira
s/ sucesion ab intestato", resuelto el 11 de febrero de

1997; consi de
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-//-rando 6° del caso K. 20. XXVl "Kunkel, Carlos M guel c/ Ca-
ja Nacional de Previsién para el Personal del Estado y Servi -
cios Publicos", del 18 de marzo de 1997, entre rnmuchos otros).
Asi mi snb, cuando una pal abra no técnica no ha sido
definida por el Congreso, en principio debe atribuirsele su
al cance ordinario o natural (caso "Bianchi", Fallos: 248:111
consi derando 6° -afio 1960-; caso "Puloil", Fallos: 258:75,
consi derando 8° -afio 1964-; ver, en el derecho norteanerica-
no, Perrin v. United States, 444 U S. 37, 42 (1979) -en este

precedente se sostuvo que un "canon fundanental de inter-
pretaci 6n de |l a | ey establ ece que, a nenos que se haya sefa-
| ado otra cosa, |as pal abras deben interpretarse sobre | a ba-
se de su significado ordinario, contenporéaneo y conmin"; ver
en simlar sentido el caso John Angus Smth, Petitioner v.
United States, The United States Law Wek, Vol unmen 61, n° 45,

pagi na 4505 -priner parrafo de | a segunda columa- 1° de
junio de 1993).
8°) Que la norma pertinente en autos establ ece, en

|l o que interesa, que "[qg]ueda prohibido: [...] Toda fornade

anunci o al publico de | os productos cuyo expendi o s6l o haya

sido autorizado 'bajo receta'" (conf. inc. d del art. 19 de
la ley 16.463; hincapi é agregado).

El significado ordinario de |la expresi 6on "toda
forma de anuncio al puablico", en los térmnos de |la norma
transcripta, es lo suficientenente anplio cono para incluir a

aquel l os avisos cono el del sub exam ne. Esto es, publicado

en La Naci 6n (un diario de distribucion nacional e
internacional) en |la parte central de |la pagina n° 5 de su
-/ -
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-//- primera seccion; y con un tamafio de 256 centinetros
cuadr ados.

La rel evanci a del peri 6dico sefal ado -sumado a | a
prom nente ubi caci 6n y di nensiones del aviso- o convirtio
en tan visible para el publico nmedio que es invalido soste-
ner gque su "unico" destinatario habia sido el cuerpo
nmedi co.

Por esta razon, considero que |a conducta
exam nada en el sub lite se encuentra subsum da en el inc.
d del art. 19 de la |l ey nacional 16.463.

9°) Que, a mayor abundam ento, |a al udida
interpretaci 6n de | a norma en estudi o tanbi én encuentra
sustento en el debate realizado en el Congreso cuando ésta
fue sanci onada.

El di putado Torriglia afirno:

"Voy a proponer un agregado al inciso "d" de este ar-
ticulo" [19].

"El inciso establece que es infraccién 'toda forma de
anuncio al publico de | os productos cuyo expendi o s6l o haya
sido autorizado bajo receta'. Propongo que se agregue al
final de esta clausula la frase: 'sin expresar esta
circunstancia'. Vale decir que en virtud de este agregado
| a propaganda de todo producto cuyo expendi o deba ser bajo
receta debera hacerse con | a expresi on de esta
circunstancia; de lo contrario esta propaganda sera
consi derada cono infracci on" (conf. Diario de Sesiones de
| a Camara de Di putados de | a Naci 6n, péagina 161

correspondiente a |l a sesion del 7 de mayo de 1964).
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-1 - Las Com siones de Asistencia Social y Salud Publi -
ca, de Conercio y de Asuntos Constitucionales, en dictanen de
mayoria, representadas por el diputado Schapira, expresaron:
“[...] mantenenos el articulo tal cono esta redactado”
(ibidem. Y al sonmeterse a votaci on, |a Canmara de Di put ados
aceptd | a propuesta de dichas com siones (ibidem

8°) Que, por otra parte, para que |a conducta en-
cuadre en | a nornma en exanen, no es necesario que el anuncio
i nduzca de al gun nodo a | a autonedi caci 6n o al consuno del
producto sin control médico.

En efecto, si en el inc. ¢ del art. 19 de dicha | ey
se exige la concurrencia del requisito sefial ado en el parrafo
anterior para penalizar |os anunci os de productos de "venta
[ibre", la ausencia de tal prevision respecto de |os de venta
"bajo receta" (unida a |a categérica expresi 6n de que queda
prohi bida "toda forma de anuncio al publico"), denuestra que
| a sola difusién de éstos en avisos conp el de autos pone en
peligro -a criterio del Congreso- a |la salud publica. Por
este notivo tanbi én es errdéneo el segundo argumnento
desarroll ado por el a quo (ver supra, apartado b del
consi derando 3°).

9°) Que | o expuesto no inporta abrir juicio sobre
| os agravios desarrol |l ados por |as partes que, por ser pre-
mat ur os, no han si do estudi ados en esta sentenci a.

Por ello, se hace lugar a |l a queja, se declara proceden-
te el recurso extraordinario y se revoca |a sentecia apel ada.
Vuel van | os autos al juzgado de origen para que, por nedio de
qui en corresponda, se dicte un nuevo pronunci am ento de
acuerdo con |la presente. Agreéguese |la queja al principal.

-/ -
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-//- Exinmese a |a Adm nistraci on Naci onal de Medi canent os,
Alinmentos y Tecnol ogia Médi ca de efectuar el depédsito
correspondiente al art. 286 del Codigo Procesal Gvil vy
Comerci al de Ia Naci on, cuyo pago se encuentra diferido de
acuerdo con | o prescripto en | a acordada 47/91 confr. fs.
222 vta.). Notifiquese y renitase. ENRI QUE SANTI AGO
PETRACCHI .

ES COPI A






