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Ministerte de Salud
Secl‘ggr?;]?icgol?ti{::ag DISPOSICION N° 5 3 2 7

Regulacidn ¢ Institutos
ANMAT,

25 JUL 2014
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-2110-5757-09-7 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas del VISTO a raiz de ia causa
No 1787/07 caratulada: “Farmacia Cientifica Santa Cecilia y otros s/T[!'éfico de
Mercaderias Peligrosas para la Salud”, en tramite ante el Juzgado Nacional en lo
Criminal y Correccional Federal N® 5, Secretaria N® 9, a cargo del Dr. Norberto
M. Qyarbide, Juez.

Que en virtud de ello, se llevd a cabo en el domicilio de la firma
ABIN SOCIEDAD ANONIMA sita en la calle Cochabamba 3641 de la Ciudad de
Buenos Aires una Inspeccion, Orden de Inspeccion N° 791/09, donde se tomaron
muestras cuyas actas se acompafian a fojas 5/6, ATM NO 427 bis/09 y se
extrajeron muestras de un polvo blanco sin identificar y por ATM N© 427/09, 2
lotes de 8 unidades de 400 g cada una original, duplicado y triplicado del
producto Alimento para Propositos Médicos Especificos en polvo a base de
carbohidratos, aminodcidos, vitaminas y minerales para el lactante, marca
NEOCATE x 400g, RNE N° 00000016, RNPA N°© 0680016, Lote P90357A, fecha de

vencimiento febrero de 2011 y Lote P91531B, fecha de vencimiento junio de

2011.
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Que el Departamento de Control y Desarrollo del Instituto Nacional
de Alimentos a fojas 9 realizd el informe de analisis del producto en cuestion y se
desprende que: El alimento para propdsitos médicos especificos en polvo a base
de carbohidratos, aminodacidos, vitaminas y minerales para lactantes, .marca
NEOCATE x 400g, fecha de vencimiento 02/2011, RNPA N° 0680016, RNE N°©
00000016

Que el mencionado analisis arrojo como resultado “Alimentos
Contaminado” por detectarse Salmonella spp en 25g.

Que a fojas 10/11 el Departamento de Vigilancia Alimentaria del
Instituto Nacional de Alimentos mediante nota N® 1571/09 puso en conocimiento
a la firma ABIN S.A. del resultado del estudio realizado por el Departamento de

'

6‘ Control y Desarrollo y le solicitd el retiro preventivo del lote del producto del

mercado y remitir copia del rétulo del producto, datos de contacto, cantidad de
: I

producto distribuido, detalle de distribucién y estrategia de retiro,
Que el Departamento de Vigilancia Alimentaria del Instituto Iilacional
de Alimentos mediante nota N© 1589/09 de fojas 13, puso en conocimiento a
todas las Direcciones de Bromatologié del pais y las Delegaciones del INAL el
resultado del estudio realizado por el Departamento de Control y Desarrollo.
Que a fojas 14/23 la firma ABIN S.A. adjuntd toda la documentacion
que le fuere solicitada por el INAL.

Que a fojas 41/55 lucen agregados los protocolos C-DCD-1621-09-

duplicado y C-DCD-1622-09-triplicado pertenecientes a los analisis de
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contraverificacién realizados por el Departamento de Control y Desarrollo del
Instituto Nacional de Alimentos, detectandose en ambos Citrobacter spp. en 25qg.

Que remitidas las actuaciones al INAL, el Departamento de
Legislacion y Normatizacion de dicho Instituto emitié el informe N° 009 Leg/11
en el cual manifestdé que corresponde imputar a las firmas ABIN S.A, y KASDORF
S.A. la presunta infraccién a los Articulos 6 bis y el Articulo 155 del Cédigo
Alimentario Argentino.

Que fojas 64/66 obra el Dictamen N° 1369/11 mediante el cual la
Direcciéon General de Asuntos Juridicos, compartiendo el encuadre normativo
efectuado por el INAL, aconsejo la instruccién de un sumario sanitario contra la
firma ABIN S.A. por la presunta contravencién a los Articulos 6 bis y el Articulo
155 del Cédigo Alimentario Argentino.

Que conforme ello, a fojas 67 se ordend la instruccién de un
sumario sanitario contra la firma ABIN S.A. por presunta infraccion a la
normativa indicada.

Que corrido el traslado de las imputaciones, a fojas 82/199 se

presentd la firma ABIN S.A. a través de su apoderado y formulé su descargo.

Que la firma sefialé que el producto viene hermeticamente cerrado
desde la fabrica, no existiendo posibilidad alguna de realizar algun tipo de
proceso desde que entra al pais hasta que sale del depdsito habilitado de la
empresa para ser consumido por el paciente, el Unico proceso que se le realiza al

tﬁase es agregar el rétulo complementario. Por lo que la responsabilidad de la
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empresa importadora no tiene el alcance de efectuar el analisis respecto a la

aptitud del producto, sino mantener las condiciones establecidas para el mismo.

Que asimismo, informaron que ABIN S.A. no se encuentra
autorizada para elaborar el producto cuestionado, ni participé de las etapas de
produccién ya que el producto es importado desde el Reino Unido de Gran

Bretafa.

Que continuaron relatando que el representante de la eimpresa
solicité en tiempo y forma la “pericia de control” ante el INAL y simulténe’amente
designaron como perito de parte a la Directora Técnica Doctora Susana PREGER
y al Licenciado Daniel ROSSOTTI, a fin de que presenciaran el procediimiento

técnico de la pericia de control, realizaran ias observaciones pertinentes vy

- - - - » L3 . I - -
suscribieran el protocolo junto con los funcionarios técnicos a cargo de la pericia.
{

Que asimismo, manifestd que de las muestras someéidas a
contraverificacién o pericia de control surgié que cumplen con la especificacion
para la investigacion de salmonella spp, y por lo tanto el producto NEQCATE,
polvo para lactantes — Lote P90357A - fecha de expedicion 02/2011 és apto

desde el punto de vista microbiologico para el consumo humano. |

Que destacd que en base a la normativa vigente Ley 18.284 del
Cédigo Alimentario Argentino y su Decreto Reglamentario N© 2126/71, Anexo II,
Articulo 14 inciso d), el resultado de la pericia de control es concluyente y reviste
caracter de plena prueba en relacién a la calidad microbiologica del prodllJcto en

cuestion.

r 4
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Que seguidamente, informod que el 16 de octubre de 2009 adoptaron
medidas preventivas como: comunicado de prer;tsa, reemplazaron las unidades
del lote en cuestion por otras de otro lote habilitado en el mismo lugar donde
fueron adquiridos, las unidades del lote P90357A recolectadas se ponen a
disposicion del ANMAT, implementaron una linea de atencidn telefonica (0-810)
abierta a toda la comunidad, se suspendieron la venta del lote en otros paises
del mundo donde se comercializaba y la firma SHS realizé 33 analisis
microbioldgicos y no se encontrd en ninguna lata salmonella o citrobacter con

mayor a 3 unidades formadoras de colonia.

Que por otra parte adujo afectacion de sus derechos al enfréntarse
con la contradiccién del INAL que emitié el informe sobre enterobacterias,
cuando el plan de pericia y analisis estaba enfocado en la bacteria Salmonella es
decir, el plan de pericia estuvo enfocado a la deteccién de salmonella y cc’;n este

objetivo actuaron, por lo que modificar el plan de pericia o llevar a cabo una

nueva pericia sin conocimiento de la parte afectada nos lleva a afirmar gque
|

estamos frente a la afectacién de nuestros derechos.

Que destacd en primer lugar que el valor encontrado de la bacteria
Citrobacter spp es el menor valor de la tabla de Probabilidades de NMP. En
segundo lugar, no se registraron antecedentes de Citrobacter como patdgeno
alimentario, no figurando en el manual de caracteristices de los patégenos
microbianos del IMCSF donde se enumeran los patbégenos de incidencia en

fmentos.
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Que en consecuencia, entendié que la falta de pruebas sobre el
potencial poder patogénico de la especie bacteriana Citrobacter spp y la falta de
concentracion de dicha especie bacteriana en la muestra analizada permiten
concluir que no se puede atribuir peligro sanitario alguno por la ingesta del lote

analizado del producto NEOCATE.

Que seguidamente manifestd que al tomar vista se encontraron
frente a un expediente, en el cual se involucra en forma injustificada a la firma
ABIN S.A., que se incluye una supuesta notificacién a ABIN S.A. que nunca fue
girada a la empresa y con la que hubieran podido tomar conocimien‘lto del

proceso y ejercer la garantia constitucional de defensa.

Que agregd que al tomar vista del expediente notaron que se habia
producido prueba a espaldas de ABIN S.A. y se encuentran que con dichos

antecedentes se formularon cargos contra ABIN S.A.

Que considerd que la aplicacion fria y objetiva de la sancién sin

tener en cuenta los factores externos que giraron en torno a ella, van en Tontra
-. I - . . t )

de los principio constitucionales y penales del debido proceso y de la presuncion

de inocencia en caso de dudas, y que estas ultimas consideraciones favorecen la

posicion de la firma quien se veria lesionada en sus derechos, en caso de

mantenerse la imputacion planteada.

Que por Ultimo concluydé que el organismo adopté un ritualismo
innecesario que nunca deberia perjudicar al administrado, al denegar un derecho

encial afectando el derecho de defensa en juicio esencial para todo

|
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procedimiento sancionatario; mas aun, existiendo en el citado articulo primero
de la Ley de Procedimientos Administrativos el principio de informalismo
administrativo, hacen reserva de ampliar argumentos en cualquier momento del

desarrolo del presente sumario hasta tanto se resuelve sobre el mismo.

Que a fojas 222/227 el Departamento de Legislacidon vy
Normatizacion del INAL, mediante Informe N© 351 Leg/11, evalud el descargo de

la firma ABIN S.A. !
|

Que indic6 que como habian expresado en el informe de\fojas

61/62, “las bacterias del género citrobacter son responsables de causar
S infecciones severas en neonatos y nifios pequefios siendo una de las posibles
vias de infeccidn las férmulas en polvo para lactantes contaminadas con estos
microorganismos. Continuaron expresando: “...el hecho de detectar la presencia
de un microorganismo patdgeno como Salmonella en una 0 mas de estas|tres
muestras es microbioldgicamente criterio suficiente para rechazarlo, teniendo en
cuenta el plan de muestreo que es el procedimiento en el que se estipular'l los
tamafios de muestras, los niveles de inspeccion, los numeros de aceptacién\ v/o
recusacion, de forma que pueda tomarse una decision respecto a si se ciebe
aceptar o rechazar un lote, basandose en los resultados de la inspeccién y eln‘el

r ensayo de la muestra (...}".

Que conforme ello el Departamento imputé a ABIN S.A., la presunta

fraccién Articulo 6 bis y 155 del Cédigo Alimentario Argentino.

j(j
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Que en cuanto a lo manifestado por la firma ABIN S.A, en su
descargo: “...el informe de resultados emitido por el INAL arroja un resultado
menor a 3 NMP/g...” (refiriéndose a la bacteria citrobarcter) y prosigue: “..no se
registran antecedentes de citrobacter como patdgeno alimentario, tal es asi que
no figura en el manual Caracteristicas de los Patogenos Microbianos...”; “En
tercer lugar el cbédigo alimentario no establece la prohibicion absc;luta de
enterobacterias en los productos. Ello porque no esta demostrado cientificamente
el poder y alcance de dicha bacteria como factor patégeno. Por lo tanto"lla falta
de concentracidén en este caso del citrobacter encontrado demuestra que ?o se le

puede atribuir el “peligro sanitario”.

Que teniendo en cuenta lo anteriormente mencionado, el INAL
i

manifesté que los planes de muestreo se realizan de modo tal que la cantidad de

|

envases que constituye cada muestra (original, duplicado y triplicado) son

i
representativos del lote o fraccién del lote importado y sometido a analisis de

control, el hecho de detectar la presencia de un microorganismo‘como

Salmonella en una o mas de esas tres muestras es microbiolégicamente ériterio
)

suficiente para rechazarlo. i

Que no es una cuestion de matematicas sino un criterio basado en
riesgo sanitario y protecciéon de la salud del consumidor; por ese motivohen el
informe de resultados C-DCD-1421-09 se consigno que el lote analizado no es

i
icrobioldgicamente apto para el consumo.
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Que el Instituto recordd que respecto a la deteccion de Citrobacter,
durante [a realizacion de la contraverificacion (presencia en su totalidadzl por los
representantes de la firma) se detectéd cualitafivamente la presencia ;Ide otra
bacteria ia cual fue identificada en el faboratorio del instituto como Citrobacter
spp; esta identificacién fue corroborada y ampliada por el Servicio de
Enterobacterias del Instituto Nacional de Enfermedades Infecciosas (INEi) de la
Administracion Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud Dr. Carlos G.

MALBRAN (ANLIS) identificando dicha bacteria como Citrobacter freudii.

Que por otra parte informaron que ABIN S.A. es el titular relgistral
frente a esta administracion sanitaria del producto en cuestidn, lo cual implica las
(j obligaciones consecuentes que establece la normativa aplicable: Articulos '|6° bis

y 155 del Cédigo Alimentario Argentino. Il

Que asimismo, el Instituto manifesté que esta Administraciéon en
consecuencia actla fiscalizando, verificando las irregularidades si correspgnde,
otorgando al administrado ias garantias de sus defensas, y en tal casc'!), se

. 5 . F - - - - - l

impondra una sancion siempre que se den las circunstancias objetivas para su
|

procedencia. l:

Que ha de tenerse en cuenta que surgida una denuncia determinada

y dadas las actividades de fiscalizacién y control, entre otras, de los productos

alimenticios, que emana de la competencia otorgada por el Decreto 1490/92, a

(jsta Administracion, la autoridad evalla el riesgo y actla en consecuencia, como
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una medida preventiva de urgencia ante cualquier tipo de irreguiaridad, se trata

de una actividad discrecional.

Que continuaron manifestando que las constancias del acta labrada
en forma, al tiempo de verificarse la infraccién y en cuanto no sean enervadas
por otras pruebas, podrédn ser consideradas como plena prueba de la

responsabilidad del imputado.

Que se le imputd a la firma sumariada la presunta infraccidn al
Articulo 155 del mismo cuerpo normativo en el cual se dispone: "Tanto las
materias primas, los aditivos alimentarios, asi como los productos elaborados,
deberan responder, en su composicion gquimica, aspecto, presentacidn, é:alidad,
estado de conservacion y caracteres organolépticos, a las denominaciones
| legales o comerciales especialmente admitidas. Queda prohibida la elaboracié-n,
fraccionamiento, tenencia, circulacion, distribucién, importacion exportacion y
entrega al consumidor de productos ilegales. El titular de la autorizacion y su
Director Técnico, si correspondiere, seran personalmente responsables de la
aptitud e identidad de los productos”.

Que la Instruccién consideré que la firma sumariada infringié el
precitado Articulo por detectarse en las latas con alimento para propdsitos
médicos especificos en polvo para lactantes, presencia de Salmonella spp. en la
muestra original y Citrobacter spp. en las muestras duplicado y triplicado,
resultando ser estos microorganismos patogenos (tal como surge de las

vestras tomadas por INAL y sus respectivos analisis), los cuales, conforme

10
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fuera probado, son responsables de causar infecciones severas en neonatos y
nifios pequefios, por lo que no resultan ser microbioldégicamente aptos para el

consumao.

Que asimismo los sumariados han infringido el Articulo 6 bis del
Codigo Alimentario Argentino en el cual se dispone: "Queda terminantemente
prohibida la tenencia, circulacion y venta de alimentos y sus primeras materias,
alterados, contaminados, adulterados, falsificados y/o falsamente rotulados bajo
pena de muita, prohibicidon de venta y comiso de la mercaderia en infracci{c'm.” En
tanto que efectuados los andlisis sobre las muestras obtenidas en la Insjlpeccién
N© 791/09, las mismas arrojaron como resultado que el producto en cuesi‘tién se
encuentra contaminado con Salmonella spp., conforme surge del Protoéolo Ne
CDCD-1421-09 y en las resultados de las muestras duplicado y tripllicado,
contaminado con Citrobacter spp., como surge de los Protocolos N© CDCD-1621-

09 duplicado, CDCD-1622-09 duplicado y CDCD-1622-09 triplicado. i

t
Que en cuanto a esta infraccion a la normativa menciona'da, la
sumariada manifestd en su descargo que la falta de pruebas sobre potlencial
poder patogénico de la especie bacteriana Citrobacter spp. y la falta de
concentracion de dicha especie bacteriana en la muestra analizada per'miten

concluir gue no se puede atribuir peligro sanitario alguno por la ingesta del lote

analizado del producto NEOCATE.

Que la Instruccion compartié io mencionado por el INAL en el

informe técnico al decir que la cantidad de cada muestra {original, duplicado y

11
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triplicado) son representativas del lote o fraccion del lote importado y sometido a
analisis de control, el hecho de detectar la presencia de salmonella en una o mas

de esas tres muestras es microbiolégicamente criterio suficiente para rechazarla.

Que considerd que no es una cuestién de matematicas sino un
criterio basado en riesgo sanitario y proteccion de la salud del consumidor. Por
ese motivo en el informe de resultados C-DCD-1421-09 se consigné que el lote

analizado no es microbioldgicamente apto para el consumo.

Que asimismo, es menester resaltar que una de las funciones
principales de la ANMAT, a través del Instituto Nacional de Alimentos, es la de
velar por la salud de la poblacién, asegurando la salubridad y sanidad de aqueltos
productos que estén bajo su competencia, asi como también establecer y llevar
a cabo procedimientos de prevencién y proteccion de la salud de la poblacion,
por si, por otras autoridades competentes, o en forma concurrente, advirtiendo
plublicamente sobre la autorizacion y el consumo de los alimentos que puedan

afectar la salud humana.

Que con relacién a la prueba ofrecida, la citacidn de terceros en este
caso a la firma SHS INTERNATIONAL LTDA., la Instruccién entendio que no
corresponde la produccién de la misma, ya que no aportaria ningun elemento

que pueda desvirtuar los analisis efectuados por la autoridad sanitaria.

Que por Ulitimo Jla Instruccidn consideré que no surgid de las

nstancias de autos elementos que permitan eximir de responsabilidad por las

12



%7014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, cn el Bicentenarie del Combate Naval de Montevideo™

.
Miistersg de Salud DISFOSICION N° 5 3 2 7

Secretaria de Politicas, i
Regulacidn ¢ Institutos
ANMAT.

faltas imputadas a la firna ABIN S.A. y se infringié el articulo 6 bis y el articulo
155 del C.A.A.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y el Instituto
Nacional de Alimento han tomado la intervenciéon de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 1271/13.

Por ello, |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAIFL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Impdnese a la firma ABIN $.A., con domicilio en la calle Tt{.lcumén
141, piso 4° “1” de la Ciudad de Buenos Aires, una multa de PESOS SESENTA
MIL ($60.000) por haber infringido los Articulos 6 bis y 155 del iCZ('Jt:iigo
Alimentario Argentino. |

ARTICULO 29.- Témese nota de la sancién en el Registro de Infractores del INAL.
i

Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de apelacic’m por
ante la autoridad judicial competente, con expresidon concreta de aglravios,
dentro de los 5 (cinco) dias habiles de habersele notificado ei acto
administrativo, presentando conjuntamente con el recurso el Formu[ariio para

Ingreso de Demandas (previsto en la Acordada CNFCA n° 7/94 inc. 1) yiprevio

ﬁgo del 30% de la multa impuesta (conf. art.12 de la Ley 18.284); en caso de

13
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no interponer el recurso, el pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo

dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.

ARTICULO 30°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presen'te a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccidn General de
Administracién, para su registracion contable,

i

ARTICULO 49.- Andtese por Mesa de Entradas; notifiquese al interesado al
i
domicilio mencionado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
. . a I Id - x l
Disposicion. Comuniquese a quienes corresponda. Dése al Departamento de

Registro v a la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE NO 1-47-2110-5757-09-7 ﬂhﬁuo% l

@DISPOSICION NO 5 3 2 7 l

& p——

Dr. OTT0 A ORSINGHER

Sub Admimistrador Nacional
A.N.M AT,
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