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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1567-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Febrero de 2022

Referencia: 1-47-1110-1549-17-6

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-1549-17-6 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia M édica; y

CONSIDERANDCO:

Que seinician las actuaciones del VISTO araiz de una orden de inspeccion (Ol N° 2017/4394-DV S-2449) llevada a cabo
por los inspectores de la entonces Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud — DVS (actua Direccion de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud) en € establecimiento de la firma NESTOR LUIS
SERRON y CIA SR.L. sito en la calle Donado N° 830/838, de la Ciudad de Bahia Blanca, provincia de Buenos Aires.

Que la firma se encontraba habilitada para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades
medicinales por Disposicion ANMAT N° 2041/16, vigente hasta el 02/03/21.

Que laex Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud informé que en fecha 17/11/17 concurri6 a domicilio de la
firma con el objetivo de realizar la verificacion de las Buenas Practicas de Distribucién conforme disposicion ANMAT N°
3475/05 que incorpora a ordenamiento juridico nacional e “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS’ aprobado por Resolucion
MERCOSUR GMC N° 49/02.

Que durante €l desarrollo de lainspeccion se observaron incumplimientos a las Buenas Précticas de Distribucién.

Que se observaron deficientes condiciones de orden, evidenciadas por la mezcla de productos (medicamentos y productos
médicos), la existencia de productos ajenos al depdsito y por laimposibilidad de circular libremente por las areas debido
a gran volumen de cajas estibadas en los pasillos, entre otros incumplimientos. Asimismo, se observaron manchas de
humedad con descascaramiento en una de las paredes del establecimiento y medicamentos en contacto directo con el piso.

Que la entonces DV S entendi6 que las deficiencias sefialadas representan infracciones, por 1o que mediante Disposicion



ANMAT N° DI-2018-3289-APN-ANMAT#MS se ordend la instruccion de un sumario sanitario a la firma NESTOR
LUIS SERRON Y CIA SR.L.y asu directora técnica, Farmacéutica Flavia Andrea TURANO, por la presunta infraccion
al articulo 2° de la Ley N° 16.463 y a los apartados B, C, E, F, y G de la Disposicién N° 3475/05 que incorpora al
ordenamiento juridico nacional e “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCUIN DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS’ aprobado por Resolucion MERCOSUR G.M.C. N° 49/02.

Queg, corrido €l traslado de las imputaciones, a fojas 26 y fojas 80 se presentaron Horacio Juan SERRON y Hugo Néstor
SERRON en su carécter de socios gerentes de la firma NESTOR LUIS SERRON y CIA SR.L. y Flavia Andrea
TURANO en su carécter de Directora Técnica.

Que los sumariados manifestaron que las no conformidades detectadas en la inspeccion realizada por esta Administracion
fueron revertidas, habiendo informado dicha circunstancia oportunamente.

Que expresaron que parte de las infracciones cometidas se debian a problemas de espacio fisico y a personal nuevo con
insuficiente formacion, debido a crecimiento de la empresa.

Que lainfraccion al apartado G de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 fue consecuencia de las fuertes lluvias registradas
en el mes de septiembre de 2017, no contando la firma a momento de la inspeccion con un procedimiento operativo de
mantenimiento preventivo de estructura edilicia.

Que, debido a esto, no contaban con ningln registro escrito de las medidas implementadas, habiendo ya colocado
membranaen e techo, y encontrandose aguardando al pintor.

Que durante ese lapso se habian tomado las medidas necesarias para evitar €l contacto directo de los medicamentos con
dicha zona

Que afojas 71/72 la entonces Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud evalud los descargos presentados desde
el punto de vista técnico.

Que, con relacion a las manifestaciones vertidas por los imputados, € érea técnica indico que los mismos no niegan los
hechos ni los incumplimientos detectados en la inspeccién en cuestion, sino que se limitan a alegar su subsanacion
posterior.

Que dicha subsanacion, posterior de los incumplimientos relevados, carece de virtualidad suficiente para descartar la
configuracion de las infracciones que se les reprochan, ya que la normativa infringida debiera de haberse cumplido en
forma previay en todo momento, puesto que la firma se encontraba habilitada para efectuar transito interjurisdicciona de
medicamentos y especialidades medicinales.

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
manipuley comercialice no sufran alteraciones, manteniendo su calidad, seguridad y eficacia.

Que la norma que especifica las exigencias técnicas a seguir (Buenas Préacticas) no es un simple y mero documento que
establece cuestiones formales o procedimentales, sino que por el 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, en consecuencia, la actividad reprochada tiene una gran repercusion en el aspecto sanitario, por cuanto no puede
asegurarse que los productos hayan mantenido las condiciones establecidas por sus fabricantes durante su
amacenamiento, distribucion y transporte.



Que las condiciones de conservacion resultan fundamentales para que los productos conserven sus propiedades
farmacol égicas.

Que & amacenamiento fuera de los rangos especificados puede provocar desvios en la actividad terapéutica, generar
productos de degradacion que podrian ser toxicos, reacciones quimicas inducidas por los cambios de temperatura o
efectos indeseados que no estén previstos para las condiciones normales.

Que, por lo tanto, su calidad, seguridad y eficacia se encuentran comprometidas y no pueden garantizarse.

Que se desprende de la normativa sanitaria que todo medicamento que se pretenda comercializar en e territorio nacional
debe ser registrado y su productor y/o importador debe cumplir con exigentes pautas técnicas de elaboracion y control
estipuladas internacionalmente en las Buenas Précticas de Manufactura, cuyo cumplimiento deviene imprescindible para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia que todo medicamento liberado al mercado debe poseer.

Que los sucesivos eslabones de la cadena deben contar con habilitacion sanitaria (conforme lo establecido en el articulo 2°
delaley 16.463, articulo 4° del decreto 9763/64 y Decreto 1299/97) y asegurar que aquellos medicamentos debidamente
registrados y elaborados por un productor autorizado sean manipulados, conservados y transportados de forma tal que
mantengan las condiciones en gque fueron liberados a lo largo de toda la cadena, para lo cual deben respetar las Buenas
Practicas de Distribucién aplicables (Disposicion ANMAT N° 3475/05).

Que del andlisis de las actuaciones pudo determinarse que lafirma NESTOR LUIS SERRON y CIA S.R.L. y su directora
técnica incumplieron el articulo 2° de la Ley 16.463 y los apartados B, C, E, F y G de la Disposicion ANMAT N°
3475/05.

Que la entonces Direccion de Faltas Sanitarias, hoy Coordinacion de Sumarios, entendié que si bien los sumariados, en el
descargo, manifestaron que con posterioridad realizaron las subsanaciones a las irregularidades detectadas a las Buenas
Practicas de Distribucion, las mismas debieron ser cumplidas en forma previa y en todo momento, méxime cuando la
firma se encontraba habilitada por la Administracién Nacional mediante Disposicion ANMAT N° 2041/16 a fin de
realizar transito interjurisdiccional de medicamentos.

Que la subsanacion posterior de las infracciones verificadas no releva de responsabilidad a los sumariados, dado que
dichas infracciones a la normativa vigente fueron oportunamente constatadas, y las mismas son pasibles de sancién,
siendo su correccién exigida a los fines de que la firma pueda seguir adelante con su actividad una vez que las mismas
hayan sido rectificadas.

Que e Decreto N° 150/92 establece que un medicamento es “ Toda preparacion o producto farmacéutico empleado parala
prevencion, diagnostico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patolgico, o para modificar sistemas fisiol 6gicos en
beneficio de la persona a quien se le administra’, y en este sentido, los eventuales usuarios de estos productos los
adquieren para paliar una situacién aguda o crénica que afecta su estado de salud.

Que en razdn de ello resulta necesario e cumplimiento de los parametros establecidos por la normativa vigente relativos a
su conservacion de modo de poder asegurar que los productos sean de calidad, seguros y eficaces, 1o que, tal como se
expuso, no quedd demostrado en el 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 los sumariados incurrieron en conductas que conforme la normativa mencionada ut-supra configura falta grave, de
conformidad con |as sanciones impuestas a través de la Disposicion ANMAT N° 1710/08.

Que las constancias de la causa permiten corroborar 1os hechos que han dado origen al presente, debiendo haber cumplido
los sumariados con la normativa, en forma previay en todo momento.



Que del descargo presentado por los sumariados no surge elemento alguno gque permita apartarse de lo verificado en el
acta de inspeccion o elementos probatorios que los eximan de responsabilidad por las faltas imputadas, por 1o que cabe
concluir que la firma NESTOR LUIS SERRON Y CIA S.R.L. y su Directora Técnica Farm. Flavia Andrea TURANO
infringieron el articulo 2° de laLey N° 16.463 y los apartados B, C, E, Fy G de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 que
incorpora a ordenamiento juridico nacional @ “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS
PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS’ aprobado por Resolucion MERCOSUR
G.M.C. N° 49/02.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacién de Sumarios han
tomado laintervencién de su competencia.

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

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE

ARTICULO 1°.- Impédnese a la firma NESTOR LUIS SERRON y CIA S.R.L., con domicilio en la cale Donado N°
830/838, de la ciudad de Bahia Blanca, provincia de Buenos Aires, una sancion de PESOS CIENTO CINCUENTA MIL
($150.000.-) por haber infringido €l articulo 2° de la Ley N° 16.463 y los apartados B, C, E, F y G de la Disposicion
ANMAT N° 3475/05 que incorpora a ordenamiento juridico nacional e “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR
SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS’ aprobado por
Resolucion MERCOSUR G.M.C. N° 49/02.

ARTICULO 2°.- Impdnese ala Directora Técnica, farmacéutica Flavia Andrea TURANO, DNI N° 24.037.027, Matricula
N° 15.899, con domicilio en la calle Donado N° 830/838 de la ciudad de Bahia Blanca, provincia de Buenos Aires, una
multa de PESOS SETENTA Y CINCO MIL ($ 75.000.-), por haber infringido el articulo 2° de la Ley 16.463 y los
apartados B, C, E, F y G de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 que incorpora a ordenamiento juridico nacional el
“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS’ aprobado por Resolucion MERCOSUR G.M.C. N° 49/02.

ARTICULO 3°.- TGmese nota de las sanciones en la Direccion de Gestiéon de Informacion Técnica 'y comuniquese 1o
dispuesto en € articulo 2° precedente, ala Direccién Nacional de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacidn, a efectos de ser agregado como antecedente en €l legajo del profesional.

ARTICULO 4°.- Hagase saber a los sumariados que podrén interponer recurso de apelacion, con expresion concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado € acto administrativo (conforme Articulo 21 de la
Ley N° 16.463), e que serd resuelto por autoridad judicial competente y, que, en caso de no interponer recurso de
apelacion, el pago de la multaimpuesta debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibidala notificacion.

ARTICULO 5°.-- Notifiquese ala Secretaria de Calidad en Salud del Ministerio de Salud de la Nacion.

ARTICULO 6°- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la Coordinacion Contable y Ejecucion



Presupuestaria para su registracion contable.

ARTICULO 7.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los domicilios mencionados haciéndoles
entrega de la presente Disposicion; dése a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, ala Direccion de Evaluacion
y Gestidn de Monitoreo de Productos parala Salud y ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.
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