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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-1332-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Febrero de 2019

Referencia: 1-47-1110-555-13-2

VISTO & Expediente N° 1-47-1110-555-13-2 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDCO:

Que seinician las actuaciones referidas en el VISTO, con € informe de la Direccion de Vigilancia de Productos
parala Salud (en adelante DV S) obrante afojas 1/2 por medio del cua hizo saber las irregularidades detectadas con
relacion a DROGUERIA PHARMAKON de Juan Alberto Frola, con domicilio en la calle Martin Pinzon N° 1265
de laciudad de Cérdoba, provincia de Cordoba.

Que por Disposicion ANMAT N° 3269/12 la firma fue autorizada para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos y especialidades medicinales en |os términos de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que la citada Direccién agregé que por Orden de Inspeccion N° 43487 concurrio al establecimiento de la aludida
drogueriaafin de realizar unainspeccion de verificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte, incorporada a ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 3475/05.

Que en oportunidad de efectuarse la mencionada inspeccion el personal de la audida Direccion observé diversos
incumplimientos ala normativa de Buenas Practicas, conforme a continuacion se detalla.

Que en este sentido, observd numerosas unidades de cajas conteniendo medicamentos y productos médicos en
contacto directo con el piso, como asi también gran cantidad de cgjas vacias sobre el piso, que impedian la libre
circulacién por € establecimiento; asimismo, observé productos médicos y medicamentos sin sefidizar ni
sectorizar; ademas, €l personal de la aludida Direccién en oportunidad de efectuarse la inspeccién observd que en
relacion a la heladera destinada a almacenamiento de los medicamentos que requieren cadena de frio contaba con
unaformacion de hielo en su pared posterior dentro de la cual se encontraban incrustadas unidades de insulina.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud consideré que las deficiencias de cumplimiento
sefidladas representaban infracciones pasibles de sancion en los términos de la Ley N° 16.463, e Decreto N
1299/97, la Disposicion ANMAT N° 3475/05 y Disposicion ANMAT N° 5054/09, por lo que entendié que
correspondia instruir sumario a los presuntos infractores y notificar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, a sus



efectos.

Que a fojas 14/18 por Disposicion ANMAT N° 3917/14 se ordend la instruccion de un sumario sanitario a
Drogueria PHARMAKON de Juan Alberto Frolay a quien resulte ser su Director Técnico por la presuntainfraccion
al articulo 2°delaLey N° 16.463 y alos apartados A, B, E, Gy K delaDisposicion ANMAT N° 3475/05.

Que se corrio traslado de las imputaci ones conforme constancias de fojas 23/24 cuya constancia de notificacion obra
afojas 27/28.

Que afojas 25/26 presentaron sendos descargos lafirma sumariaday su Directora Técnica.

Que los sumariados alegaron haber procedido a la subsanacién de las faltas relevadas dando cumplimiento a las
medidas correctivas en tiempo y forma contando con la aceptacion y satisfaccion de dichas medidas correctivas por
parte de la Direccién de Vigilancia de productos para la Salud con la Nota N° 24/1113 de fecha 26 de noviembre de
2013.

Que cabe sefidar que los sumariados no han acompafiado prueba instrumental, ni han ofrecido ninglin otro medio de
prueba a los fines de desvirtuar |os hechos que se les imputa

Que las actuaciones fueron remitidas al organismo técnico, la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud,
cuyo informe obra afojas 30.

Que refirié la mentada Direccidn que “los sumariados no niegan los hechos que se les reprochan, sino que ambos
se limitan a alegar su subsanacion posterior. Es asi que, cabe aclarar que la subsanacion posterior de los
incumplimientos relevados carece de virtualidad suficiente para descartar la configuracién de las infracciones que
se lesreprochan y eximir de responsabilidad a los sumariados por su accionar previo, ya que los incumplimientos
fueron observados durante una inspeccion de verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte, debiendo haberse cumplido la normativa infringida, en forma previa y en todo momento, puesto que la
firma se encontraba habilitada por Disposicion ANMAT N° 3269/12 para efectuar transito interjurisdiccional de
medicamentos y especialidades medicinales’.

Que puntualizé que “corresponde poner de resalto que las actividades de almacenamiento y distribucion de
medicamentos, por su implicancia directa en la calidad de los productos, requieren del estricto cumplimiento de los
parametros establecidos y del registro de todas las operaciones realizadas de modo de poder asegurar su
cumplimiento, y asi poder garantizar que los medicamentos que la drogueria manipule y comercialice no sufran
alteraciones, manteniendo su calidad, seguridad y eficacia, por lo que la norma que especifica las exigencias
técnicas a seguir (Buenas Practicas) no es un simple y mero documento que establece cuestiones formales o
procedimentales, sino que por €l contrario establece los lineamientos minimos que deben cumplir las empresas
alcanzadas para poder asegurar gque las actividades fueron realizadas velando por la calidad de los mismos”.

Que ahora bien, € articulo 1° de la Ley N° 16.463 establece que “Quedan sometidos a la presente ley y a los
reglamentos que en su consecuencia se dicten, la importacién, exportacién, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o depdsito en jurisdiccidn nacional o con destino al comercio interprovincial, de
las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo
otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana y las personas de existencia visible o idea que
intervengan en dichas actividades’.

Que por su parte, € articulo 2° de la aludida norma dispone que “Las actividades mencionadas en el articulo 1° solo
podran realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en
establecimientos habilitados por € 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 particul ares de cada actividad y arazonables garantias técnicas en salvaguardia de la
salud publicay de la economia del consumidor”.

Que el articulo 19°inciso b) de la normativa mencionada reza “ Queda prohibido: ... b) Larealizacion de cualquiera
de las actividades mencionadas en el Art. 1°, en violacion de las normas gque reglamentan su gjercicio conforme ala
presente ley”.

Que por su parte la Disposicion ANMAT N° 3475/05, apartado B (CONDICIONES GENERALES PARA EL
ALMACENAMIENTO) establece que “El local de amacenamiento debe tener capacidad suficiente para permitir la
separacion selectiva y ordenada de los productos y la rotacion de las existencias ... Los productos deben ser
almacenados en locales ausentes de incidencia de luz solar directa y distanciados de pisos y paredes ... Los
productos no deben estar en contacto con €l piso y ser almacenados a una distancia minima de la pared que permita
laoperacion, circulacion de personasy facilite lalimpieza’.

Que € apartado G (EDIFICIOS E INSTALACIONES) de la normativa aludida dispone que “Cualquier edificio
destinado a la distribucion y amacenamiento de productos farmacéuticos debe tener areas de construccion y
localizacion adecuadas para facilitar su mantenimiento, limpieza y operaciones. Para determinarse si las éreas son
adecuadas, deben ser consideradas |as siguientes condiciones: ... b) Espacio suficiente para el flujo de personal y
materiales, evitando la mezcla de diferentes productos y mezclas de lotes diferentes de un mismo producto. Toda
area para almacenamiento, preparacion de pedidos y devolucion de productos farmacéuticos, debe destinarse a ese
propésito y debe tener capacidad suficiente para posibilitar € amacenamiento racional de varias categorias de
productos’.

Que asimismo, la Disposicion ANMAT N° 3475/05 sefiala en su apartado E (REQUISITOS GENERALES) que
“Las distribuidoras deben contar con: ... ¢) Instalaciones y areas fisicas adecuadas para el desarrollo de las
actividades de almacenamiento y distribucion de los productos farmacéuticos, asi como la seguridad de los
productos con relacién a siniestros y desvios’.

Que corresponde sefidlar que la Disposicion ANMAT N° 3475/05 en su apartado K (ALMACENAMIENTO)
dispone que “Los productos farmacéuticos, tales como sicotropicos y estupefacientes y los productos que exigen
condiciones especiales de almacenamiento deben ser inmediatamente identificados y amacenados de acuerdo a las
instrucciones especificas y con las demés exigencias de lalegislacion vigente”.

Que del mismo modo, cabe sefidar que el apartado A (PRINCIPIOS Y OBJETIVOS) de la aludida norma establece
que “Teniendo en cuenta que la no observancia de las condiciones adecuadas para su conservacion puede producir
deterioro fisico, descomposicion quimica o contaminacién microbiana del producto, se debe establecer un sistema
apropiado de garantia de calidad, aplicado a amacenamiento de productos farmacéuticos que asegure que: ... 2)
L os productos sean correctamente manipulados y almacenados segun procedimientos definidos, de acuerdo con las
especificaciones de | os fabricantes de forma que la calidad, eficaciay seguridad de los mismos sean mantenidos por
todo € plazo de validez”.

Que de los elementos incorporados a la causa permiten concluir que los sumariados han infringido la normativa
cuyo incumplimiento se les imputa.

Que en efecto, con @ acta y documentacion obrantes a fojas 3/7 ha quedado acreditada la configuraciéon de los
hechos que se les reprochan, surgiendo ello ademas del reconocimiento expreso efectuado por los sumariados en
oportunidad de efectuar su descargo, toda vez que estos no han negado |os hechos que se les imputan, sino que han
invocado haber procedido a su subsanacion posterior.

Que la subsanacién es exigida a los fines de que la firma pueda continuar adelante con su actividad una vez que
dichas faltas hayan sido rectificadas, sin embargo no releva de responsabilidad a los sumariados.



Que a respecto ya ha entendido la jurisprudencia que “la subsanacion posterior de los incumplimientos relevados
carecen de virtualidad suficiente para descartar la configuracion de las infracciones reprochadas y eximir por ello de
responsabilidad a los sumariados por su accionar previo” (“Drogueria Acme de Sergio Algjandro Yazbik ¢/
Infraccién ley 16.463", Juzgado Penal Econdmico 9, sentencia de fecha 29/09/15, CPE 953/2015).

Que €ello asi en razén de que este tipo de infracciones son formales y su verificacion supone, como regla, la
responsabilidad del infractor, sin que requiera la produccién 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 para violar las
normas (conf. Salalll, “ Supermercados Norte ¢/ DNCI-DISP 364/04”, 9/10/2006).

Que del andlisis de las actuaciones se determind que en la inspeccion llevada adelante por O.1. N° 43.487 en €
establecimiento de la drogueria PHARMAKON de Juan Alberto Frola fueron constatados incumplimientos a la
Disposicion ANMAT N° 3475/05, los cuales se encuentran descriptos precedentemente.

Que las infracciones alos apartados A, B, E, G y K de la mencionada disposicion fueron debidamente detalladas en
el acta de inspeccion correspondiente, obrante a fojas 5/7 la cual fue oportunamente firmada de conformidad por la
encargada de la firma Julieta Frola y por la Directora Técnica Farmacéutica Elena Panigatti, de la que surge
claramente la descripcion objetiva de las faltas que fueron constatadas en la recorrida por el establecimiento.

Que cabe recordar que € acta goza de presuncién de veracidad y que puede ser desvirtuada por otros elementos de
prueba, en oportunidad de ejercer e derecho de defensa, sin embargo los incumplimientos especificamente
sefialados en las actas de inspeccion mencionadas precedentemente no fueron negados por 1os sumariados sino que
hicieron referencia a su posterior subsanacion.

Que es de destacar que la justicia tiene dicho que “las actas de comprobacion de infracciones levantadas en sede
administrativa, tienen el valor probatorio de los instrumentos publicos y hacen plenafe de los hechos que se refieren
pasados por ante, o comprobados por €l funcionario interviniente” (articulo 979 inc. 2, Céd. Civ; Conf. CNCont.
Adm. Fed., Sala Ill, 17/4/97, publicado LL, Suplemento de Jurisprudencia de Derecho Administrativo, 28-5-98,
pag. 48, Fallo N° 97.196).

Que en definitiva, no existiendo otros elementos susceptibles de aportar datos que desvirtlen las circunstancias
objetivas comprobadas en e acta mencionada corresponde tener por efectivamente configurados los hechos
asentados en la referida actuaci on.

Que las conductas relevadas son contrarias ala normativa vigente a momento de |os hechos.

Que en este sentido, ha quedado acreditado que la firma sumariada contaba con numerosas unidades de cajas
conteniendo medicamentos y productos médicos en contacto directo con el piso, como asi también gran cantidad de
cgjas vacias sobre € piso que impedian la libre circulacion por el establecimiento y se verificaron productos
médicos sin seflalizar ni sectorizar, encontrandose dichas conductas tipificada toda vez que especificamente se
encuentra prohibida por la Disposicion ANMAT N° 3475/05 en sus apartados B, G y E transcriptos ut-supra.

Que asimismo, de los elementos incorporados a la causa ha quedado acreditado que la heladera destinada al
almacenamiento de medicamentos que requieren cadena de frio contaba en su pared posterior con una pared de
hielo con unidades de insulina incrustadas, encontrandose también dicha conducta tipificada por la normativa
referida ut-supra, toda vez que se encontraba expresamente prohibida por la Disposicion ANMAT N° 3475/05
apartadosK y A.

Que ahora bien, corresponde determinar la gravedad de la falta cometida y alos efectos de su graduacién analizar su
proyeccion desde el punto de vista sanitario.

Que en este sentido, respecto a las fatas relevadas con relacion a las condiciones de conservacion de los



medicamentos y en relacion a estado en que se encontraba la heladera destinada a amacenamiento de
medi camentos que requieren cadena de frio que contaba con una formacion de hielo en su pared posterior dentro de
la cual se encontraban incrustadas unidades de insulina, cabe sefidlar que las actividades de almacenamiento y
distribucion de medicamentos tiene una implicancia directa en la calidad de los productos toda vez que condiciones
inadecuadas en su conservacion provoca alteraciones en los medicamentos con consecuencias sobre su eficacia en
relacion alos resultados que deben derivan de su utilizacion.

Que resultaimperioso a los fines de mantener las condiciones en que los medicamentos fueron liberados al mercado
respetar las normas y Buenas Précticas aplicables, y en este sentido, no puede asegurarse que los sumariados han
mantenido las condiciones establecidas por sus fabricantes durante su amacenamiento toda vez que de las
constancias de la causa se desprende que su conducta ha sido contraria a la exigida por las disposiciones legales que
rigen lamateria.

Que & hecho de no cumplir con los recaudos necesarios para acogerse a la normativa aplicable, implica la
trasgresion de las obligaciones sanitarias destinadas a asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los productos a ser
puestos en el comercio.

Que por otra parte, tal como lo ha indicado el organismo técnico a fojas 30, las actividades de almacenamiento y
distribucion de medicamentos, por su implicancia directa en la calidad de los productos, requieren del estricto
cumplimiento de los parametros establecidos y del registro de todas las operaciones realizadas de modo de poder
asegurar su cumplimiento, y asi poder garantizar que los medicamentos que la drogueria manipule y comercialice
no sufran ateraciones, manteniendo su calidad, seguridad y eficacia, por 1o que la norma que especifica las
exigencias técnicas a seguir no es un simple y mero documento que establece cuestiones formales o
procedimentales, sino que por e contrario establece los lineamientos minimos que deben cumplir las empresas
alcanzadas para poder asegurar que las actividades fueron realizadas velando por la calidad de los mismos.

Que la actividad que se reprocha en estas actuaciones tiene una gran repercusion en € aspecto sanitario, por cuanto
no puede asegurarse que los medicamentos hayan mantenido las condiciones establecidas por sus fabricantes
durante su almacenamiento siendo |as condiciones de conservacion fundamental es para que los productos que llegan
a los pacientes conserven sus propiedades farmacolégicas, puesto que e almacenamiento fuera de los rangos
especificados puede provocar desvios en la actividad terapéutica, generar productos de degradacién que podrian ser
toxicos, reacciones quimicas inducidas por los cambios de temperatura o efectos indeseados que no estén previstos
para las condiciones normales, y en consecuencia su calidad, seguridad y eficacia se encuentran comprometidas y
no pueden garantizarse.

Que cabe poner de resalto que el Decreto N° 150/92 establece que un medicamento es “ Toda preparacion o producto
farmacéutico empleado para la prevencién, diagnostico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patolégico, o
para modificar sistemas fisiologicos en beneficio de la persona a quien se le administra’, y en este sentido, lo
eventual es usuarios de estos productos |os adquieren para paliar una situacion aguda o crénica que afecta su estado
de salud.

Que en razon de ello resulta necesario e cumplimiento de los pardmetros establecidos por la normativa vigente
relativos a su conservacion de modo de poder asegurar que los productos sean de calidad, segurosy eficaces, 1o que,
tal como se expuso, no quedd demostrado en € caso de autos, siendo esta circunstancia desconocida para los
eventuales adquirentes, quienes por desconocimiento podrian caer en el error de que se trata de productos seguros,
cuando en realidad podrian no serlo.

Que en virtud de lo indicado por el organismo técnico en su informe obrante afojas /2 y 30 y de conformidad con
la clasificacion de deficiencias aprobadas por Disposicion ANMAT N° 5037/09, constituye falta grave las “2.3.1.
Condiciones higiénicas y/o de seguridad deficientes, de tal entidad que pongan en riesgo la correcta conservacion de
los medicamentos almacenados’ y la “2.3.3. Acumulacion de residuos/ materiales extrafios que indique falta de



limpieza en &reas de amacenamiento”.

Que por su parte, constituyen deficiencias moderadas el “3.3.5. Almacenamiento de medicamentos en contacto
directo con el piso” y e “3.3.7. Espacio insuficiente para el amacenamiento de medicamentos, de conformidad con
el volumen de stock observado”.

Que constituyen deficiencias leves la “4.3.10. Existencia de productos cosmeéticos, suplementos dietarios o leches
maternizadas ubicadas dentro de los depositos destinados a medicamentos sin una clara identificacion y adecuada

segregacion”.

Que en consecuencia habiendo incurrido los sumariados en conductas que conforme la normativa transcripta ut-
supra configuran falta grave, de conformidad con las sanciones impuestas a través de la Disposicion ANMAT N°
1710/08 se ha determinado la multafijada en las presentes actuaciones.

Que es justamente teniendo en cuenta el riesgo que de las consecuencias de la conducta incurrida por |os sumariados
deriva en la salud de la poblacién y que ha sido descripto ut-supra, entendiendo este como la proximidad o
contingencia de un posible dafio, que se ha graduado la sancién impuesta en las presentes actuaciones.

Que asimismo, alos fines de la graduacion de la pena, resulta importante destacar que el bien juridico tutelado es la
salud publicay en e caso de los medicamentos dada su potencial nocividad para la salud humana, no es necesario
gue 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 ademés, a los fines de la graduacién de la pena se ha tenido en cuenta que los imputados carecen de
antecedentes.

Que asimismo, con respecto ala sancion aplicada, su determinacién y graduacion es resorte primario de la autoridad
administrativa. (Conf. SalaV inre: “Musso, Walter ¢/ Prefectura Naval Argentina” sentencia del 27/05/97).

Que es asi que en gercicio del poder de policia sanitario que ostenta esta Administracion, de sus facultades
privativas y discrecionaes, 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 €
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 341/92 por medio del cua se confiere a este organismo la autorizacion para la
aplicacion de multas 'y lafijacion de sus montos, se ha determinado la sancion que por el presente se impone.

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 1a 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, maxime si se tiene en cuenta que es deber del responsable de la firma conocer y
respetar la normativa que rige la actividad que desarrolla.

Que en definitiva las constancias de la causa permiten corroborar los hechos que han dado origen al presente,
debiendo haber cumplido las sumariadas con la normativa, en forma previay en todo momento.

Que del andlisis de las actuaciones se concluye que las sumariadas han infringido el articulo 2° delaLey N° 16.463,
y los apartados A, B, E, Gy K delaDisposicion ANMAT N° 3475/05.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos parala Salud y la Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado
laintervencién de su competencia.



Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Impdnese a PHARMAKON de Juan Alberto Frola D.N.I. 11.614.884, con domicilio en la calle
Martin Pinzén N° 1265 de la ciudad de Cordoba, provincia de Cérdoba, una sancion de PESOS CIEN MIL
($100.000) por haber infringido el articulo 2° delaLey N° 16.463 y los apartados A, B, E, Gy K de la Disposicién
ANMAT N° 3475/05.

ARTICULO 2°.- Impdnese ala Directora Técnica, Farmacéutica Elena Rosa Panigatti, DNI 20.667.079, M.P. 5078,

con domicilio en la calle Martin Pinzén N° 1265 de la ciudad de Cérdoba, provincia de Cordoba, una sancién de
PESOS TREINTA MIL ($30.000) por haber infringido € articulo 2° delaLey N° 16.463 y los apartados A, B, E, G
y K delaDisposicion ANMAT N° 3475/05.

ARTICULO 3°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del Ministerio de Salud de la
Nacion.

ARTICULO 4°.- Hagase saber alos sumariados que podréan interponer recurso de apelacion, con expresion concreta
de agraviosy dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto administrativo (conforme articulo 21°
de la Ley N° 16.463), € que sera resuelto por la autoridad judicial competente y que en caso de no interponer
recurso de apelacion, € pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida la
notificacion.

ARTICULO 5°.- Anétense las sanciones en la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y comuniquese |o
dispuesto en € articulo 2° precedente a la Direccién Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Frontera del
Ministerio de Salud de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente a legajo profesional.

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

ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los domicilios mencionados
haciéndoles entrega de la copia autenticada de la presente disposicion; dése a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnicay ala Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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