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Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

DISPOSiCION N" 4 8 3 4.

BUENOSAIRES,
o 8 JUL 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-661-09-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO con motivo de

una denuncia anónima realizada en el Instituto Nacional de Medicamentos

(INAME) referida a dos depósitos no habilitados én las calles Luis Viale NO1894 Y

Avenida Remedios N° 5356, ambos en la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, y un

sector de depósito encubierto como "sector en obra" en la calle Paysandú 1928,

en la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, que estaría utilizando el Laboratorio

INMUNOLAB Sociedad Anónima.

Que el INAME realizó una inspección bajo la Orden (O.!.) N0

1510/09 (fojas 7/18) en el domicilio del laboratorio, sito en la calle Paysandú

1928 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, donde confirmó la existencia y uso

de un depósito no habilitado por la Autoridad Sanitaria en la calle Luis Viale 1864

de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires donde se encontraron materiales de

acondicionamiento y empaque como así también productosvencidos.

Que la Directora Técnica informó que el depósito de la Avenida

Remedios NO5356 era una empresa de fletes que utilizaba el laboratorio para la
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distribución de los productos, el cual en el momento de la inspección el

establecimiento se encontraba cerrado.

Que al día siguiente se pudo ingresar al establecimiento y se

constató que se encontraban elementos de las mismas características que las

existentes en el laboratorio.

Que el INAME a fojas 1/4 indicó en su informe que las observaciones

realizadas en la inspección corresponden a medidas correctivas para las que el

laboratorio ya había presentado la documentación, por lo que sugiere la clausura

de las instalaciones de la calle Luis Viale 1864 de la Ciudad Autónoma de Buenos

Aires y el inicio de un sumario a la firma, al actual Director Técnico y a su ex

Director Técnico.

Que mediante Disposición ANMAT NO180/10 se ordenó la clausura

preventiva del establecimiento de la calle Luis Viale 1864 de la C.A.B.A., se

instruyó el sumario sanitario contra la firma INMUNOLAB S.A. y a quien resulte

ser su Director Técnico, por la presunta infracción a los Artículos 10, 20 Y 190

inciso b) de la Ley N° 16.463.

Que corrido el traslado de las imputaciones a fojas 73/75, el

laboratorio y la Directora Técnica Farmacéutica María Gabriela NIETO realizaron

el descargo a fojas 79/84.

Que reconocieron haber utilizado como depósito el establecimiento

de la calle Luis Viale 1864, el cual no estaba habilitado por la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) en el rubro

"depósito anexo para material de empaque y productos para destrucción", y así
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mantener en el establecimiento principal las condiciones de cumplimiento de las

Buenas Prácticas en áreas de depósito de materias primas, producto en proceso

y producto terminado.

Que solicitaron en el descargo que se la desvincule a la

Farmacéutica María Gabriela NIETO del sumario aduciendo que asumió el cargo

poco tiempo antes de la inspección para cubrir el puesto abandonado por el

Farmacéutico Pablo Aníbal BELLO, por lo que el estado de cosas le resultaba

ajena a su responsabilidad en atención al escaso lapso entre su asunción y la

fecha de la inspección.

Que los sumariados en su descargo denunciaron el domicilio del ex

Director Técnico Farmacéutico Pablo Aníbal BELLOa quien se le corrió traslado a

fojas 91 Y presentó su descargo a fojas 95/103.

Que de acuerdo a lo manifestado por el INAME a fojas 1/4 se corrió

traslado de las infracciones al ex Director Técnico de la firma.

Que el ex Director Técnico manifestó que la inspección fue con

posterioridad a su desvinculación a la firma.

Que entendió que la disposición prejuzga sobre el conocimiento e

injerencia de los hechos que son exclusiva obra y responsabilidad de los I

directivos de .Ia firma sumariada, cuyos actos escapaba a su control técnico y al

parecer también a la nueva directora de ese depósito ilegal.

Que por todo lo expuesto consideró que todos los hechos que se

imputaban presuntamente en la Disposición mencionada son ajenos a su actuar

de los cuales carecía de conocimiento y de toda obligación y facultad de
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impedirlos; consecuentemente carecía de responsabilidad y dijo corresponderle

que se le ordene el sobreseimiento.

Que remitidas las actuaciones al INAME, indicó que respecto del

primer descargo los sumariados reconocen el uso de las instalaciones no

habilitadas de la calle Luis Viale 1864 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Que respecto del descargo del ex Director Técnico indicó que es

netamente de índole jurídico, por lo que está fuera de la competencia del

Instituto.

Que el Departamento de Registro (hoy Dirección de Gestión de

Información Técnica) informó a fojas 154 que la firma INMUNOLABS.A. registra

antecedentes de sanción, no así la Directora Técnica, Farmacéutica María

Gabriela NIETO, Y el ex Director Técnico Farmacéutico Pablo Aníbal BELLO.

Que del análisis de las actuaciones surge que mediante 0.1. NO

1510/09 se detectó que la firma INMUNOLAB S.A. tenía un depósito en la calle

Luis Viale 1864 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, el cual no se encontró

habilitado por la Autoridad Sanitaria.

Que en dicha inspección se constató que en el depósito se mantenía

material de empaque y demás productos farmacéuticos.

Que la firma reconoce en su descargo la existencia de dicho

depósito.

Que la Instrucción entiende que se infringieron los Artículos 10y 20

de la Ley N° 16.463 dado que todas las actividades de importación, exportación,

elaboración, fraccionamiento, comercialización o depósito en jurisdicción nacional
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o con destino al comercio interprovincial sólo podrán realizarse en

establecimientos habilitados y bajo la Dirección Técnica del profesional inscripto.

Que infringieron también el Artículo 19° inciso b) de la citada ley, en

el cual se dispone: "queda prohibida la realización de cualquier de las actividades

mencionadas en el artículo 1° (la importación, exportación, producción,

elaboración, fraccionamiento, comercialización o depósito en jurisdicción nacional

o con destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos químicos,

reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnóstico y todo

otro producto de uso y aplicación en la medicina humana y las personas de

existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades) en violación de

las normas que reglamentan su ejercicio cor:forme a la ley 16.463".

Que en la inspección 0.1. NO1066/10 se constató que había remitos

del año 2009 donde quien ejercía la Dirección Técnica era el Farmacéutico Pablo

Aníbal BELLO.

Que la Instrucción entiende que se trata de una infracción que se ha

mantenido en el tiempo, comenzando la misma en el período en el cual el

Farmacéutico Pablo Aníbal BELLOse encontraba a cargo de la Dirección Técnica

de la empresa, prolongándose hasta entrada la Dirección Técnica a cargo de la

Farmacéutica María Gabriela NIETO, tanto en el traslado de mercadería y

material de empaque a un depósito no habilitado por este Organismo como

también en el almacenamiento de los mismos.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos y el Instituto Nacional

de Medicamentos han tomado la intervención de su competencia.!~ 5
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 1271/13.

Por ello,

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Impónese a la firma INMUNOLABS.A. con domicilio constituido

en la calle Paysandú 1928, Ciudad Autónoma 'de Buenos Aires, una multa de

PESOSTREINTA MIL ($30.000.-), por haber infringido los Artículos 10, 20 Y 190

inciso b) de la Ley N° 16.463.

ARTÍCULO 2°.- Impónese al ex Director Técnico, Farmacéutico Pablo Aníbal

BELLO,M.P. N°13.216, D.N.!. 20.471.103 , con domicilio constituido en la calle

Coronel Guiffa 1549, Departamento 20, Localidad de Avellaneda, Provincia de

Buenos Aires, una multa de PESOSDIEZ MIL ($10.000.-), por haber infringido

los Artículos 10, 20 Y 190 inciso b) de la Ley NO16.463.

ARTÍCULO 3° .-Impónese a la Directora Técnica, Farmacéutica María Gabriela

NIETO, M.P. N°12.205, D.N.!. 20.406.165, con domicilio constituido en la calle

Paysandú 1928, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, una multa de PESOSDIEZ

MIL ($10.000.-), por haber infringido los Artículos 10, 20 Y 190 inciso b) de la

Ley N° 16.463.

ARTÍCULO 4°.- Anótese las sanciones en la Dirección de Gestión de

Información Técnica y comuníquese los dispuesto en los Artículos 20 y 30
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precedente a la Dirección de Registro de Fiscalización y Sanidad de Fronteras,

a efectos de ser agregado como antecedente al legajo de los profesionales.

ARTÍCULO 5°.- Notifíquese a la Secretaría de Políticas, Regulación e Institutos

del Ministerio de Salud.

ARTÍCULO 6°.- Hágase saber a los sumariados que podrán interponer recurso

de apelación por ante la autoridad judicial competente, con expresión concreta

de agravios y dentro de los 3 (tres) días hábiles de habérsele notificado el acto

administrativo (conforme Artículo 21 de la Ley N° 16.463).

ARTÍCULO 7°.- Notifíquese mediante copia certificada de la presente a la

Coordinación de Contabilidad dependiente de la Dirección General de

Administración, para su registración contable

ARTÍCULO 8°.- Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese a los interesados a

los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; desé a la Dirección de Gestión de Información Técnica y

a la Dirección General de Asuntos Jurídicos a sus efectos.

EXPEDIENTEN° 1-47-1110-661-09-6

DISPOSICIÓN N° 4834

(j#
DI. CARLOS CHIALE
AdmInistrador Nacional

"".lN.M."".T.

7


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007

