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BUENOS AIRES, ,371 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-208-14-6 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO a raiz de una inspeccién
realizada por la Direcciéon de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS), en el
establecimiento de la firma NOROESTE DENTAL SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA, con domicilio en la calle Perd N° 33 de la ciudad de San Fernando del
Valle de Catamarca, provincia de Catamarca, ocasion en la cual se retird en
caracter de muestra un producto rotulado como “VASO RECOLECTOR 120 ml
ESTERIL / ANMAT TECNOLOGIA MEDICA p.m. 1723-01 / MASSOBACT S.A. Dir.
Técnico Farmacéutico Dr. Panagiotis Anagnostopulos — M.N. N° 9375 / INDUSTRIA
ARGENTINA / LOTE 13-10-01 VTO DIC-2015".

Que el mencionado producto constaba de un envase transparente con -
tapa roja, contenido en una bolsa plastica transparente con los citados datos
impresos.

Que la firma MASSOBACT SOCIEDAD ANONIMA se encontraba habilitada
mediante Disposicion ANMAT N© 7602/07, como Fabricante de Recipientes para
Muestras Biologicas, bajo legajo N° 1723,

Que cabe sefalar que, con motivo de la solicitud de renovacion del

1 Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion el dia 12 de
AN ﬁ }/
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agosto de 2013, personal de la Direccidon actuante se hizo presente en sede de la
firma, sita en la calle French N° 345/47 de la localidad de Villa Martelli, provincia
de Buenos Aires, en tres oportunidades, con el objetivo de realizar una inspeccién
de Verificacion de Cumplimiento de las Buenas Préacticas de Fabricacion de
Productos Médicos no pudiendo llevarse a cabo dicha fiscalizacién por no
encontrarse los representantes de la firma, motivo por el cual mediante
Disposicion ANMAT N° 990/14 esta Administracién Nacional dispuso denegar la
renovacion del certificado solicitada y dar de baja la habilitacién conferida a la
firma mediante Disposicién ANMAT N° 7602/07.

Que asimismo de la consulta efectuada por la DVS al sistema de
expedientes surgi6 que la firma no habia iniciado expediente alguno de registro de
producto médico del producto en cuestién.

Que consecuentemente se sugirié prohibir el uso y comercializaciéon del
producto rotulado como “VASO RECOLECTOR 120 ml ESTERIL / ANMAT
TECNOLOGIA MEDICA p.m. 1723-01 / MASSOBACT S.A. Dir. Técnico Farmacéutico
Dr. Panagiotis Anagnostopulos - M.N. N° 9375 / INDUSTRIA ARGENTINA” e
instruir el sumario sanitario correspondiente.

Que a fojas 15/18, por Disposicion ANMAT N© 3337/14 se ordend la
instruccién de un sumario sanitario a la firma MASSOBACT S.A. y a quien resultara
ser su Director Técnico por la presunta infraccién al Anexo I, Parte 3, Punto 1 de la

Disposicion ANMAT N© 2318/02 (T.O. 2004).

Y
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Que corrido el traslado de las imputaciones, el Director Técnico de la
firma Farmacéutico Panagiotis ANAGNOSTOPULOS se presenté a fojas 32/34 y
realizoé su descargo.

Que refirid que la firma MASSOBACT S.A. habilitada en el afio 2007
solicit6é la renovacion mediante expediente N© 1-47-12764-13-2 del certificado de
Buenas Practicas conforme la Disposicién ANMAT N© 3266/13 que incorpora Al
ordenamiento juridico nacional el Reglamento Técnico MERCOSUR de Buenas
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de
Uso in Vitro, pero que dicha solicitud fue rechazada por no encontrase personal de
la firma en las tres oportunidades en las que se traté de inspeccionar a la firma
dentro del mismo mes.

Que sefialé que para que un producto recolector sea considerado
producto médico debe estar destinado especificamente a la contencién directa y a
la conservacion de muestras procedentes del cuerpo humano para un examen de
diagnostico in vitro y que no se puede determinar que haya sido exclusivamente
para ese fin dado que no se encontraba inscripto en el rétulo del envase que fuese
para tal uso, por lo que no se lo podria considerar producto médico.

Que a fojas 51 la Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud
evalud el descargo presentado por el Director Técnico desde el punto de vista
técnico.

Que indicdé que si bien el producto prohibido por la Disposicién ANMAT N©

3337/14 no expresaba en su rétulo que se encontraba destinado especificamente

Q{—\ /@ la contencién directa y a la conservacién de muestras procedentes del cuerpo
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humano para un examen de diagndstico in vitro, el producto poseia un rétulo con
la  leyenda “ANMAT TECNOLOGIA MEDICA - P.M. 1723-01 Dir. Técnico
Farmacéutico Dr. Panagiotis Anagnostopulos” la cual daria la idea de que se
trataria de un producto médico, inclusive el dato “p.m. 1723-01" presenta el
formato propio de los registros de productos médicos otorgados por esta
Administracion Nacional y hace uso del nimero de legajo otorgado a la firma al
momento de su habilitacion como fabricante de recipientes para muestras
biolbgicas.

Que respecto de la gravedad de la falta indicé que el producto debia ser
autorizado como clase de riesgo 1 por lo que considerd la infraccidon como falta
leve en los términos de la Disposicion ANMAT N© 1710/08.

Que del anadlisis de las actuaciones pudo determinarse que en una
inspeccién llevada a cabo por la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
mediante O.I. N° PM-456 en el establecimiento de la firma NOROESTE DENTAL
S.R.L., se detecté el producto “VASO RECOLECTOR 120 ml ESTERIL / ANMAT
TECNOLOGIA MEDICA p.m. 1723-01 / MASSOBACT S.A. Dir. Técnico Farmacéutico
Dr. Panagiotis Anagnostopulos - M.N. N° 9375 / INDUSTRIA ARGENTINA / LOTE
13-10-01 VTO DIC-2015" el cual no se encontraba inscripto ante esta
Administracion Nacional, indicando dicha firma que habia sido provisto por la firma
MASSOBACT S.A.

Que la mencionada firma no pudo ser inspeccionada debido a que, pese a
haber solicitado la renovacién del certificado de Buenas Practicas conforme la

C)*\ DISpOSICIOﬂ ANMAT N° 3266/13 que incorpora al ordenamiento juridico nacional el
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Reglamento Técnico MERCOSUR de Buenas Précticas de Fabricacién de Productos
Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso in Vitro, las tres veces que los
inspectores actuantes se presentaron en su domicilio no fueron atendidos.

Que consecuentemente no se pudo efectuar la inspeccién para renovar el
certificado de buenas practicas, razén por la cual no le fue otorgada su renovacién;
a la vez que se procedio a cancelar el certificado oportunamente otorgado y a dar
de baja la habilitacién conferida a la firma. '

Que cabe sefialar que a fojas 50 la Direccién de Vigilancia de Productos
para la Salud informé que con fecha 29 de septiembre de 2014 se habia llevado a
cabo una inspeccién en la firma sumariada en la cual la propietaria manifesté que
la actividad de la empresa consiste exclusivamente en la fabricacion y venta de
vasos recolectores de orina estériles y placas de petri constatdndose que en ese
momento la firma se hallaba produciendo dichos vasos, observdndose stock de
productos listos para enviar a esterilizar.

Que en consecuencia, la Direccién de Faltas Sanitarias considerd que la
firma sumariada incumplié con lo normado por el ANEXO I, PARTE 3, punto 1 de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, que establece la obligatoriedad del registro de
todos los productos médicos, dado que de las probanzas de autos se desprendid
que los vasos recolectores en cuestion estaban destinados especificamente a la
contencién directa y a la conservacidon de muestras procedentes del cuerpo
humano para un examen de diagnéstico in vitro, en virtud de su rétulo gue aludia

al numero de registro que se le habfa otorgado a la firma sumariada al momento

(ﬁ su habilitacion como fabricante de recipientes para muestras bioldgicas, el cual
J ;
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se hallaba vencido y asimismo en razén de lo expresado por la titular de la firma
en cuanto a que su actividad consistia en la fabricacion de vasos estériles, por lo
que se dedujo que el producto en cuestién era un producto médico dado que el
articulo 14° de la Disposicidon ANMAT N° 727/13 sefiala que los recipientes para
muestras se consideraran productos médicos por lo cual los sumariados deberian
haber esperado la renovacion de la autorizacién para proceder a su fabricacién.

Que con referencia al cuestionamiento de los hechos que motivaron el
dictado de la Disposicion ANMAT N° 990/14, la Direccién de Faltas Sanitarias
entendié que no era el sumario el dmbito en el cual deberian analizarse dichos
argumentos, sino mediante los recursos que la ley confiere para ello y que fueron
sefialados en el articulo 3° de la disposicién referida.

Que, en relacion al riesgo sanitario, esta Administracién Nacional sefiala
que conforme a la Regla 1 de'la clasificacién del Anexo II de la Disposicion ANMAT
NO 2318/02 el producto cuestionado en las actuaciones se incluye en la clase 1
dado que se trata de un producto médico no invasivo.

Que en este sentido cabe sefialar que la determinacion y graduacién de la
sancion es resorte primario de la autoridad administrativa teniendo en cuenta para
ello, las proyecciones del caso, los antecedentes de la firma y las faltas cometidas
en los términos de la Disposicion ANMAT N° 1710/08, teniendo en cuenta lo
expuesto puede determinarse que la falta reprochada deviene en falta leve en los

términos de dicha Disposicion, dado que configura un riesgo bajo para la salud de

Dpoblacién.
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Que cabe sefialar que la firma MASSOBACT S.A. a pesar de haber sido
debidamente notificada, tal como surge del acuse de recibo obrante a fojas 47 vy
de haber tomado vista del expediente su titular (ver fojas 24/28), no presentd
descargo, sino que sélo lo hizo su Director Técnico; en virtud de ello y de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 1° inciso e) apartado 8) de la Ley de
Procedimientos Administrativos N© 19.549, corresponde dar por decaido su
derecho en tal sentido.

Que en virtud de lo manifestado a fojas 50 por la titular de la firma
sumariada se constatd a través de lo informado a fojas 53 por el Registro Nacional
de las Personas que el Director Técnico de la firma, Farmacéutico Panagiotis
ANAGNOSTOPULOS se encuentra fallecido.

Que de acuerdo con lo dispuesto en el inciso 1° del articulo 59° del
Codigo Penal la accidn penal se extingue por la muerte del imputado,
consecuentemente se puede considerar que la accién respecto del sumariado se
encuentra extinguida.

Que es dable destacar que la muerte es una causal personal de extincién
de la accién y que producida una causa de extincién de la accién cesa la actividad
persecutoria del Estado, asimismo el principio de la personalidad de la pena se
funda en que la muerte actla como extintiva de la accién y de la pena.

Que en este mismo sentido la Corte Suprema de Justicia de la Nacién en
autos Bor Bon (sucesion de Bonardi Roberto) y otra de fecha 26/09/06, ha
manifestado que “Las multas impuestas por la Administracidon Nacional de

, \ /ﬂedicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica son de naturaleza sancionatoria no
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resarcitoria, razén por la cual la muerte del infractor determina la prescripcidén de
la accién al respecto (del dictamen del Procurador General subrogante que la Corte
hace suyo)” (DJ 28/02/2007, 462).

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impénese a la firma MASSOBACT S.A. con domicilio constituido en
la calle Domingo French 345, localidad de Villa Martelli, provincia de Buenos Aires,
una multa de PESOS DIEZ MIL ($ 10.000.-) por haber infringido, el Anexo I, Parte

3, Punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004).

ARTICULO 2°.- Decldrase extinta la acciéon contra el ex Director Técnico de la
firma, Farmacéutico Panagiotis ANAGNOSTOPULOS, DNI 11.986.640, por la

infraccién al Anexo I, Parte 3, Punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O.
2004).

ARTICULO 3°.- Hagase saber a la firma MASSOBACT S.A. que podra interponer

recurso de apelacién ante esta ANMAT, con expresion concreta de agravios y

oy
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dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto administrativo
(conforme Articulo 21 de la Ley No 16.463), el que sera resuelto por la autoridad
judicial competente y que en caso de no interponer recurso de apelacion, el pago
de la multa impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida la
notificacién.

ARTICULO 40.- Comuniquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Anédtese la sancién en la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica.

ARTICULO 60.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracion, para su registraciéon contable.

ARTICULO 70.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado al
domicilio mencionado haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion; dése a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica y a la Direccion
de General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-208-14-6
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