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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2911-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2020-10733582-APN-DVPS#FANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2020-10733582-APN-DVPSYANMAT ;
CONSIDERANDO:

Que las actuaciones citadas en e VISTO se iniciaron en virtud de que la Direccion de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos parala Salud (ex DVS), hizo saber que persona de esa Direccion realizé una inspeccion
en la sede de lafirmadenominada EXCELL PHARMA S.A. (CUIT N° 30-70722494-7), con domicilio en lacalle
Mendoza 7721/27, de la ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe.

Que, la firma aludida, por Disposicion ANMAT N° 12094/16 fue habilitada por esta Administracion Naciona
pararealizar trénsito interjurisdiccional de medicamentosy especialidades medicinales.

Que, pororden de Inspeccion N° 2020/293-DV S-129, en fecha 4 de febrero de 2020, personal de la DVS readliz6
un procedimiento que tuvo por objeto verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Distribucion de
Productos Farmacéuticos, aprobadas por Disposicion ANMAT N° 3475/05 y Disposiciones ANMAT N° 7038/15
y N°2069/18.

Que, en dicha oportunidad, la comision inspectora fue recibida por la Farm. Beatriz Algjandra ALVAREZ, DNI
N° 18.225.662, Directora Técnicade lafirma.

Que, la comision actuante sefial 6 que observo incumplimientos a las Buenas Précticas precitadas, segun se detalla
a continuacion: a) la firma no contaba con registros actualizados de control de la temperatura del depésito de
medicamentos ni para la cAmara de frio; en este sentido, solo fueron visualizados registros en el depdsito hasta
septiembre del afio 2019 para los equipos propios y hasta octubre del afio 2019 para los equipos alquilados
durante la calibracién de los primeros; en cuanto al registrador de la cAmara solo se observaron registros hasta
octubre del afio 2019;b) Se observaron registros historicos de temperatura fuera del rango establecido por
procedimiento por la firma tanto para el depdsito (mayores a 25 °C) como para la cdmara de frio (superiores a
8°C); d respecto, lafirma no contaba con registros de dichas desviaciones ni con la subsanacion correspondiente;
c) se verificd que no contaba con la calibracién vigente para el equipo registrador continuo de temperatura de la
camara frigorifica destinada a medicamentos que requieren cadena de frio;d) se constatd que €l registrador



continuo de temperatura de la camara frigorifica de medicamentos no contaba con un sistema efectivo de alarma
para valores fuera del rango 2-8°C ya que la firma desconocia el funcionamiento del sistema de alarma instalado
y ademas este no se encontraba calibrado; por otro lado, la firma no contaba con verificaciones del
funcionamiento de la alarma para | os registradores temperatura ambiente como para cadena de frio; €) lafirmano
realizo un mapeo térmico de la camara de frio que incluyera la totalidad de los datos necesarios para su andlisis; f)
se constatd, mediante un simulacro de armado de pedido de cadena de frio, que la configuracion calificada
previamente por la firma no permite mantener las condiciones de conservacion entre 2 y 8°C durante € tiempo
indicado por ladirectoratécnica (24 horas); en este sentido, transcurridas 16.40 horas de prueba, latemperatura se
mantuvo entre 2° - 8°C las primas tres (3) horas del ensayo, comportandose la mayor parte del tiempo analizado
por encima de 8°C y siendo |la temperatura méxima alanzada de 14 °C; g) se realizaron observaciones en relacion
a los Procedimientos Operativos de: control de temperatura ambiente y cadena de frio, calibracion y armado de
cadena defrio;

Que, atento lo actuado, por Disposicion ANMAT N° DI-2020-4937-APN-ANMAT#MS se ordend la instruccion
de un sumario sanitario ala firma EXCELL PHARMA S.A. (CUIT N° 30-70722494-7) y a su directora técnica,
por la presunta infraccion al articulo 2° de laLey N° 16.463 y alosinc. .3.1. y 3.3.2 del Capitulo 3, inc. 5.4.1.,
54.1a,541b.,542,543.,544.,545.y55.6. del Capitulo 5, inc. 6.5.2., 6.6.1., 6.6.2. y 6.6.3. del Capitulo
6 einc. 10.4.1y 10.4.2. del Capitulo 10 de la Disposicion ANMAT N° 2069/18 que aprueba las “BUENAS
PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS'.

Que, corrido e traslado de las imputaciones, la firma EXCELL PHARMA SA. y su directora técnica Farm.
Beatriz Algjandra ALVAREZ presentaron descargo mediante |F-2020-61898443-APN-DGDYD#JGM y RE-
2021-27686983-APN-DTD#JGM.

Que, analizado que fue dicho descargo, el Departamento de Control de Mercado sefialé que lo afirmado por los
sumariados, quienes invocaron una ausencia total de responsabilidad sobre los hechos que se le reprochan,
refiriendo que “[...] no ha violentado el espiritu de las normas puestas en consideracion por lainspecciéon [...]" o
“[...] tampoco se han configurado las violaciones a las llamadas Buenas Practicas de Distribucion de
Medicamentos” no es atendible dado que las faltas se encuentran debidamente detalladas en el acta de inspeccion
obrante en &l expediente, firmada de conformidad por Directora Técnica Farm. Beatriz Algjandra ALVAREZ.

Que, asimismo, respecto de lo manifestado por los encartados en la medida que “En €l caso de los POE [...] los
mismos existen y se encuentran realizados de acuerdo alaley” y que “la sancion requiere la inexistencia de los
mismos 0 su abierta contradiccion a la norma’ destacd que quedd demostrado que, si bien los procedimientos
existian, se les debieron realizar observaciones desde el punto de vista técnico.

Que, con relacion a lo invocado con referencia a que “Los inspectores handetectado desvios puntuales o
cuestiones de forma que fueron subsanados, ya que no se atribuian a hechos de la empresa o de la Directorasi no
de terceros (proveedores y persona)” indicd el area técnica que los sumariados desconocen la responsabilidad
gue la firma EXCEL PHARMA SA. y su Directora Técnica poseen como empresa habilitada por esta
Administracion Naciona para velar sobre e cumplimiento de las Buenas Précticas de Distribucion y que no
existe evidencia alguna aportada por ellos que permita determinar una ausencia de responsabilidad directa sobre
los hechos.

Que finalmente sefiala que las faltas imputadas deben clasificarse como GRAVES, MODERADAS y LEVES
conforme lo establecido por la Disposicion ANMAT N°5037/09 y alaDisposicion ANMAT N° 1710/18.



Que, mediante NO-2021-44684292-APN-DGIT#ANMAT la Direccion de Gestion de Informacién Técnica
comunicé que tanto la firma EXCELL PHARMA SA., como la Farmacéutica BEATRIZ ALEJANDRA
ALVAREZ registran antecedentes de sancion.

Que asimismo informd que laDireccion Técnica de la firma antes mencionada es gercida actualmente por €l
FarmacéuticoFABIO ANGEL NOBILE, Documento Nacional de Identidad N° 20.239.277, Matricula Provincial
N° 2.732.

Que, del andlisis de las actuaciones puede determinarse que la firma EXCELL PHARMA SA. (CUIT N° 30-
70722494-7) y su directora técnica incumplieron el articulo 2° de la Ley 16.463 gue establece: “Las actividades
mencionadas en €l articulo 1° solo podran redlizarse, previa autorizacion y bajo € contralor del Ministerio de
Asistencia Socia y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bagjo la direccion técnica del
profesiona 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 publicay de la economia del consumidor” dado que, en
virtud de dicho articulo, esta Administracion Nacional dicté la Disposicion ANMAT N° 2069/18, la cual también
fue transgredida en su Capitulo 3 (inc. 3.3.1. y 3.3.2), Capitulo 5 (inc. 5.4.1., 5.4.1.a, 54.1.b., 54.2.,, 54.3,,
5.4.4.,5.45.y55.6.), Capitulo 6 (inc. 6.5.2., 6.6.1., 6.6.2. y 6.6.3.) y Capitulo 10 (inc. 10.4.1y 10.4.2.)

Que vulneraron €l Capitulo 3 de la Disposicion ANMAT N° 2069/18 - DOCUMENTACION -, inciso 3.3.1. “Los
POE son documentos que describen en detalle como realizar una determinada tarea. Su propdsito es la obtencion
de niveles mensurables y reconocibles de uniformidad y consistencia dentro de una organizacion.” inciso 3.3.2.
“Deben proporcionar una descripcion del propdsito u objetivos de la actividad que se pretende estandarizar y de
los alcances de su aplicacion. Debe detallar en orden cronol 6gico |os pasos a seguir y establecer la frecuencia en
la que suceden los hechos para lograr €l objetivo que motivé la redaccion del procedimiento. Debe incluir todo
registro que se genere durante la actividad descripta en el procedimiento, toda definicion, materiales requeridos y
demés elementos necesarios para el desarrollo de la actividad.”

Que también transgredieron el Capitulo 5 de la mencionada Disposicion - INSTALACIONES Y EQUIPOS - que
indica: inciso 5.4.1. “Debe elaborarse, en condiciones representativas, un registro de la temperatura inicia en la
zona de amacenamiento antes de su utilizacion, de modo de establecer y demostrar cudles son las éreas aptas
para € amacenamiento de los productos’ inciso 5.4.1.a. “Los registros obtenidos determinarén las zonas de
mayor fluctuacion y los puntos criticos para el amacenamiento de productos. Los equipos de control y registro de
temperatura deben ubicarse en funcion de dichos registros acorde a los parametros requeridos’, 5.4.1.b. “Debe
repetirse el registro tras un gjercicio de evaluacion de riesgos o cuando se introduzcan modificaciones importantes
en la instalacion o en los sistemas de climatizacion.”, inciso 5.4.2. “La temperatura de las areas de
almacenamiento y de los equipos frigorificos debe monitorearse en forma continua por equipos registradores de
temperatura calibrados por laboratorios acreditados, en el rango de medicion, trazable a patrones primarios
nacionales o internacionales’, inciso 5.4.3. “Los registros de temperatura deben ser verificados por personal
responsable en intervalos definidos’, inciso 5.4.4. “Las areas de almacenamiento con temperaturas controladas
deben poseer un sistema efectivo de alarma en intervalos definidos, que permita prevenir desviaciones no
permitidas. Los sistemas de alarmas deben ser periddicamente testeados en dichos intervalos.”, inciso 5.4.5.
“Cuando existan desviaciones en los parametros establecidos, las causas deben ser investigadas, subsanadas y
registradas. Se indica a la firma adecuarse a la normativa vigente y enviar evidencia documental.”, inciso 5.5.6.:
“Los distribuidores deben contar con materiales apropiados para la preparacion de pedidos que requieran cadena
de frio, para asegurar que las condiciones sean mantenidas en periodos definidos.”



Que, asimismo, infringieron el Capitulo 6 - OPERACIONES - inciso 6.5.2. “El acondicionamiento de los envios
debe permitir mantener las condiciones de conservacion requerida por el/los productos durante su transporte,
inciso 6.6.1. “La preparacion de pedidos de medicamentos que requieren cadena de frio debe programarse de
modo de evitar desviaciones en las condiciones de temperatura requeridas para su conservacion.”, inciso 6.6.2.
“Para envios de cadena de frio deben utilizarse sistemas de acondicionamiento que aseguren el mantenimiento de
la temperatura en intervalos definidos.”, inciso 6.6.3. “Los distribuidores deben evaluar, sobre la base de un
andisis de riesgo, si los envios con cadena de frio requerirdn de un dispositivo de control y registro de
temperatura que, a ssimple vista, permita controlar y dejar registrado en forma fehaciente que las condiciones de
temperatura se han mantenido dentro de los parametros preestablecidos por €l titular durante el almacenamiento,
distribucion y transporte de medicamentos”.

Que, finalmente, infringieron el Capitulo 10 — TRANSPORTE — en su inciso 10.4.1. “Los medicamentos deben
transportarse en contenedores que no tengan ningln efecto negativo sobre su calidad y que ofrezcan una
proteccion adecuada contra las influencias externas, incluida la contaminacion”, inciso 10.4.2. “La seleccion de
un contenedor y del embalge debe basarse en los requisitos de amacenamiento y transporte de los
medicamentos, es decir, e espacio necesario en funcion de su cantidad, las temperaturas extremas exteriores
previstasy €l tiempo méximo de transporte estimado, la calificacién del embalgje y/o |os contenedores’.

Que, con relacién alo alegado por los sumariados en su descargo, en cuanto a que las faltas imputadas son de las
[lamadas formales y que, en la presente causa, no determinaron dafio ni en esta Administracion ni en ninguna
persona o entidad publica o privada, cabe poner de resalto que es precisamente este tipo de infracciones, las
cuales tienen un carécter formal, infracciones cuya verificacion supone, como regla, la responsabilidad del
infractor, sin que requiera la produccion de un dafio concreto sino simplemente “pura accion” u “omision”; por
ello, su apreciacion es objetivay se configura por la simple omision que basta por si paraviolar las normas (conf.
Salalll,* Supermercados Norte ¢/ DNCI-DISP 364/04”, 9/10/2006).

Que, respecto de lo aegado por los sumariados en cuanto a la subsanacion de las faltas constatadas, la
Coordinacion de Sumarios opina que, la subsanacion posterior de los incumplimientos relevados carece de
virtualidad suficiente para descartar la configuracion de las infracciones reprochadas y eximir de responsabilidad
alos encartados por su accionar previo, ya que los incumplimientos fueron observados durante una inspeccion de
verificacion de Buenas Précticas de Distribucion, debiendo haberse cumplido la normativa infringida, en forma
previay en todo momento, puesto que la firma se encontraba habilitada para efectuar transito interjurisdiccional
de medicamentos y especialidades medicinales.

Que, cabe sefidlar que es un deber de los establecimientos y sus Directores Técnicos tomar efectivo conocimiento
de la regulacion aplicable a la actividad que pretendan efectuar y de las habilitaciones requeridas en virtud de
aquella.

Que, con relacién a la gravedad de la faltay compartiendo lo argumentado por el Departamento de Control de
Mercado, de acuerdo a criterio establecido en la Disposicion ANMAT N° 1710/08, cabe sefidar que las faltas
reprochadas son graves, moderadas y leves dado el riesgo que existio parala salud de la poblacion.

Que, la Coordinaciéon de Sumarios opind que es justamente teniendo en cuenta € riesgo que del incumplimiento
incurrido por los sumariados que derivan en la salud de la poblacién, entendiendo éste como la proximidad o
contingencia de un posible dafio, es que se ha graduado la sancion impuesta en las presentes actuaciones.

Que, alos fines de la graduacién de la pena, resulta importante destacar que el bien juridico tutelado es la salud



publicay que, dado su potencial nocividad para la salud humana, no es necesario que efectivamente se produzca
un menoscabo a la salud publica para que se configure la infraccion bajo estudio. (“MENON, Jorge Nestor
(Drogueria Menon) y otra & Infraccion Ley 16.463", Juzgado Federal de Campana CPE 42/2015, sentencia de
fecha 16/12/2015).

Que, es asi que en gercicio del poder de policia sanitario que ostenta esta Administracion Nacional, de sus
facultades privativas y discrecionales, a los fines de tomar decisiones precisas y correctoras tendientes a evitar
que se produzcan perjuicios en la salud de la poblacion, actuando dentro del marco de las facultades conferidas
por €l Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 341/92 por medio del cual se confiere a este organismo la autorizacién
paralaaplicacion de multas y lafijacion de sus montos, se determinarala sancion aimponer.

Que, en este sentido cabe sefialar que la determinacion y graduacion de la sancién es resorte primario de la
autoridad administrativa teniendo en cuenta para ello, las proyecciones del caso, |os antecedentes de lafirmay las
faltas cometidas en los términos de la Disposicion ANMAT N° 1710/08.

Que, en razdn de lo expuesto, las constancias de la causa permiten corroborar los hechos que han dado origen a
presente, debiendo haber cumplido la sumariada con la normativa, en forma previay en todo momento, como asi
también que la conducta reprochada se encontraba prohibida por la normativa referida ut-supra, y que no ha
existido una causal de justificacion que encuentre amparo legal para excusar a aquellas por su obrar
antinormativo, resultando su conducta antijuridica, méxime si se tiene en cuenta que es deber del responsable de
lafirma conocer y respetar |a normativa que rige la actividad que desarrolla.

Que el Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud, la Coordinacién de Sumarios
y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.
Por €llo,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma EXCELL PHARMA S.A. (CUIT N° 30-70722494-7) con domicilio en la
cale Tacuari 2069 4 piso departamento A de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, una multa de PESOS
TRESCIENTOS MIL ($300.000) por haber infringido €l articulo 2° delaLey N° 16.463 y losinc. 3.3.1. y 3.3.2
del Capitulo 3, inc. 5.4.1,, 54.1.a, 54.1b,, 54.2.,,54.3.,5.4.4.,545. y 5.5.6. del Capitulo 5, inc. 6.5.2,, 6.6.1.,
6.6.2. y 6.6.3. del Capitulo 6 einc. 10.4.1y 10.4.2. del Capitulo 10 de la Disposicion ANMAT N° 2069/18 que
apruebalas“BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS'.

ARTICULO 2°.- Impénese ala ex Directora Técnica, Farm. Beatriz Algjandra ALVAREZ (DNI N° 18.225.662)
con domicilio en la calle Tacuari 2069 4 piso departamento A de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una
multa de PESOS TRESCIENTOS MIL ($300.000) por haber infringido €l articulo 2° de la Ley N° 16.463 y los
inc. 3.3.1. y 3.3.2 del Capitulo 3, inc. 54.1.,5.4.1.a,, 5.4.1b.,54.2.,54.3,, 54.4.,5.45. y 5.5.6. del Capitulo 5,
inc. 6.5.2.,6.6.1., 6.6.2. y 6.6.3. del Capitulo 6 einc. 10.4.1y 10.4.2. del Capitulo 10 de la Disposicion ANMAT
N° 2069/18 que apruebalas“BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS'.



ARTICULO 3°.- Hagase saber a los sumariados que podrén interponer recurso de apelacion, con expresion
concreta de agravios y dentro de los 3 (dias) dias habiles de habérsele notificado el acto administrativo el que sera
resuelto por la autoridad judicial competente (conf. art. 21 de laley N °© 16.463) en caso de no interponer €l
recurso, € pago de la multaimpuesta debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.

ARTICULO 4°.- Notifiquese al Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Andtense las sanciones en la Direccion de Gestion de Informacion Técnica'y comuniquese [0
dispuesto en el articulo 2° a la Direccién de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud afin de que sea agregado el antecedente en el legajo del profesional.

ARTICULO 6°.- Notifiquese de la presente a la Coordinacion Contable y Ejecucion Presupuestaria dependiente
de la Direccion General de Administracidn, para su registracion contable.

ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado a domicilio mencionado haciéndole
entrega de la presente disposicion; dése a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica, a la Direccion de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud, a la Coordinacion de Sumarios y a la
Coordinacién de Asuntos Judiciales, a sus efectos.
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