Disposicion ANMAT N° 2331/2005 (BO 26/04/2005)
Bs. As., 20/4/2005

VISTO las actuaciones judiciales caratuladas "Camara Argentina de Opticas —CADEO— C/ ANMAT —
Tecnologia Médica s/ Amparo Ley 16.986", expediente N°© 25.802/2001, que tramitaran por ante el
Juzgado de Primera Instancia en lo Contencioso Administrativo Federal N° 2, Secretaria N° 3, y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la Camara Argentina de 6pticas —CADEO—, promovid acciéon de amparo
contra el "Instructivo" emanado de la Direccion de Tecnologia Médica dependiente de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, a fin de que se declarase la
inconstitucionalidad y nulidad del mismo.

Que el mencionado instructivo tenia por fin clarificar al recurrente el procedimiento para acreditar el
cumplimiento de los requisitos exigibles para la inscripcion de lentes pregraduadas importadas, en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 607/93, reglamentaria de la Resolucién Conjunta 342/92 del ex -
Ministerio de Economia y Obras y Servicios Publicos y 147/92 del ex - Ministerio de Salud y Accion
Social.

Que la sentencia de primera instancia hizo lugar al amparo interpuesto, declarando "la ilegitimidad del
instructivo para el registro de lentes pregraduadas".

Que la pretensién original de la amparista, se sustentaba en que la importacidon de lentes pregraduadas
entrafiaria una violacién a las previsiones del Art. 68° de la Ley 17.132, el cual reza: "El despacho al
publico de anteojos de todo tipo (protectores, correctores y/o filtrantes) y todo otro elemento que tenga
por fin interponerse en el campo visual para corregir sus vicios sblo podra tener lugar en las casas de
Optica, previamente habilitadas".

Que en relacion con el ambito de aplicacion territorial de la Ley N° 17.132, ha sostenido la Procuracion
del Tesoro de la Nacion: "Ahora bien, tratdndose en el caso de un supuesto del poder de policia cabe
recordar que esta Procuracion del Tesoro tiene dicho que su distribuciéon, como facultad legislativa entre
la Nacién y provincias, no fue prevista en nuestra Constitucién, debiéndose recurrir a las reglas
generales del reparto de competencias segun las cuales el Gobierno Nacional sdlo puede actuar si alguna
clausula constitucional lo habilita para ello, ya que el poder de policia es parte integrante de las
facultades reservadas por las provincias, en la medida en que correspondan a poderes no delegados, 0 a
poderes concurrentes (v. Did. cit.). (...). Concordantemente con lo expuesto, cabe recordar que la Ley
No 17.132 fue concebida como una ley local (mas alld del hecho de haber sido dictada por un gobierno
de facto), en tanto en su articulo 1° se establecié que "El ejercicio de la medicina, odontologia y
actividades de colaboracion de las mismas en la Capital Federal y Territorio Nacional de Tierra del Fuego,
Antartida e Islas del Atlantico Sur, queda sujeto a las normas de la presente ley y las reglamentaciones
que en su consecuencia se dicten. El control del ejercicio de dichas profesiones y actividades y el
gobierno de las matriculas respectivas se realizara por la Secretaria de Estado de Salud Publica en las
condiciones que se establezcan en la correspondiente reglamentaciéon” (Dictamen 240:91).

Que este Organismo, en su caracter de autoridad de aplicacion de la Ley 16.463, y en uso de las
facultades conferidas por el Decreto 1490/92, regula a las empresas fabricantes e importadoras de
productos médicos, mientras que el poder de policia sobre los establecimientos que realizan actividades
de dispensacion o expendio al publico de tales productos no es competencia de esta Administracion
Nacional, sino que es de resorte local, conforme el Articulo 121° de la Constitucién Nacional, a excepcion
de la Ciudad de Buenos Aires, en virtud de lo previsto en los articulos 2° y 6° de la Ley N°© 24.588.

Que esta Administracion Nacional carece de competencia para aplicar las prescripciones de la Ley
17.132, su Decreto Reglamentario N° 6216/67, y normas complementarias, cuyo ambito territorial de
aplicacion es la Ciudad de Buenos Aires.

Que sin perjuicio de ello, en el fallo de alzada la Camara Nacional de Apelaciones en lo Contencioso
Administrativo Federal, Sala I, al ampliar el andlisis de los fundamentos elaborados por el juez de
Primera Instancia, entiende que la "entrada al pais de ellos debe considerarse implicitamente prohibida
por necesaria implicancia de lo dispuesto en la reglamentaciéon de su art. 70 —aprobada por el decreto
6216/67—, ya que al prohibir ésta a los establecimientos de 6ptica la tenencia de anteojos correctores
de cualquier tipo que no estén acompanados por la respectiva receta médica, torna absurdo una
permisiva importacién de anteojos pregraduados para presbicia cuando a las Unicas personas habilitadas
para despacharlos al publico, que son los épticos —los que sélo pueden expenderlos por prescripcién
médica—, les esta prohibido, sin respaldo de receta médica, tener siquiera un stock de tales lentes".

Que interpuesto el recurso extraordinario por ante la Corte Suprema de Justicia de la Nacién, el mismo
fue desestimado, por considerarselo inadmisible, por aplicacion del art. 280 del Cddigo Procesal Civil y
Comercial de la Nacién, que autoriza al alto tribunal a rechazar un recurso extraordinario con la sola
invocacion de esta norma.

Que esta Administraciéon Nacional se ha pronunciado oportunamente acerca del tema en cuestion sobre
la base de los informes técnicos emitidos por sus areas competentes.

Que a los fines de dar cumplimiento al fallo firme resefiado, se considera oportuno suspender en el
ambito de este organismo los tramites de registro e importacion de lentes pregraduadas.



Que la Direccién de Tecnologia Médica y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de
su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Decreto N°© 1490/92 vy el
Decreto N° 197/02.

Por ello,

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

DISPONE:

Articulo 1° — Suspéndese el registro y la importacion de todas las lentes pregraduadas para la
correccion de la presbicia, en cumplimiento del fallo judicial resefiado en el Considerando de la presente
disposicién.

Art. 2° — Girese copia certificada de la presente Disposicion a la Secretaria de Politicas, Regulacion y
Relaciones Sanitarias del Ministerio de Salud y Ambiente.

Art. 3° — La presente Disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente al de su publicacion en el
Boletin Oficial.

Art. 4° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese
a los Ministerios de Salud jurisdiccionales y a la AFIP - Direccion General de Aduanas. Cumplido,
archivese PERMANENTE. — Manuel R. Limeres.



