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Disposicion
Namero: DI-2018-2564-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-5444-14-6

VISTO el Expediente N° 1-47-5444-14-6 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se iniciaron las actuaciones referidas en el VISTO a raiz de una inspeccion realizada por fiscalizadores
de la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud e€n adelante DVS) en la sede de la firma
DENTAURUM SAACIFI y A, acta Ol N° 5550/14, que tuvo por objeto verificar el Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y/o Productos para Diagnéstico de Uso in Vitro,
por renovacion de certificado.

Que la firma citada se encontraba habilitada ante esta Administracién Nacional por Disposicion ANMAT N

° 2319/02 (TO 2004) como Importadora de Productos Médicos segun certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Funcionamiento y Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos N

° 18020/05-0 como empresa “Importadora de productos de ortodoncia, aleaciones metalicas, ceramicas

dentales e instrumental odontolégico”.

Que en el marco del procedimiento se constaté que el Certificado de Buenas Practicas habia vencido con
fecha 19/03/2012, presentando la firma fiscalizada la solicitud de renovacion con fecha 13/03/2013.

Que cabe sefialar que a foja 26 luce agregado el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa de la firma Dentaurum SAACIFI Y A como empresa importadora de
productos médicos, Disposicion ANMAT N° 3206/07, aclarando que el certificado carece de validez si no
es acompafado del certificado de buenas practicas de fabricacién de productos médicos vigente.

Que en el marco de la inspeccion mencionada se informé a los representantes de la firma DENTAURUM
SAACIFI y A que a partir de la fecha de vencimiento del Certificado de BPF y hasta tanto no obtuvieran un
nuevo Certificado no deberian realizar actividad alguna como empresa habilitada por ante esta
Administracion Nacional dado que el Certificado de Autorizacion de Funcionamiento de Empresa carece de
validez si no es acompafado del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion vigente.

Que durante la inspeccion se verifico con la factura A N° 0002-00014211 de fecha 26/10/2012, agregada a



foja 24, la comercializacion de productos estando su certificado de BPF vencido.

Que por lo expuesto, la Direccion de Productos Médicos indicd iniciar sumario sanitario a la firma
DENTAURUM SAACIFI y A, con domicilio en la calle Junin 937 de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, y a quien ejerza su direccion técnica, por los incumplimiento sefialados precedentemente.

Que por Disposicion ANMAT N°227/15 que luce agregada a fojas 43/46, se ordend instruir sumario a la
firma DENTAURUM SAACIFI Y A, y a su Director Técnico, por la presunta infraccion a los articulo 2° y
19° inciso b) de la Ley 16.463 y al articulo 11 de la Disposicion ANMAT N° 7425/13.

Que corrido el traslado de las imputaciones la firma DENTAURUM SAACIFI y A presentd el descargo
correspondiente, el cual se agrega a foja 60.

Que los imputados reconocieron las faltas alegando que debido al fallecimiento del director técnico no
tuvieron ocasion de proceder en tiempo a la renovacion del certificado de Buenas Préacticas, agregando que
cuando advirtieron la situacion iniciaron los tramites pertinentes para su regularizacion.

Que con relacion al Director Técnico la firma DENTAURUM SAACIFI y A en su descargo informé sobre
el fallecimiento del citado profesional, pero no acredita tal extremo.

Que luego de varias diligencias la Direccion de Faltas Sanitarias constato el fallecimiento aludido con las
constancias agregadas a foja 85.

Que a foja 62 luce agregado el informe de la Direccion Nacional de Productos Médicos por el cual analiza
el descargo presentado por la firma DENTAURUM SAACIFI y Ay a foja 92 la citada direccion considerd
la gravedad de la falta incurrida como leve, por entender que no hubo riesgo de vida derivado de la
infraccion.

Que de la compulsa de las actuaciones pudo determinarse que la firma DENTAURUM SAACIFI y A
incumplid con la obligacion de contar con el certificado actualizado de Buenas Practicas de Fabricacion.

Que durante el procedimiento realizado en la sede de la firma DENTAURUM SAACIFI y A, acta Ol N°
5550/14, los inspectores actuantes pudieron constatar que la firma DENTAURUM SAACIFI y A
comercializd sus productos con posterioridad al vencimiento de su certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion N° 18020/05-0.

Que dicho hecho se verifico con la documentacion comercial emitida por la firma DENTAURUM
SAACIFI y A, a favor de la firma Ferrer Salud S.A., Factura A N° 0002-00014211 de fecha 26/10/2012
(foja 24).

Que cabe recordar que la Ley 16.463 en su articulo 1° establece que: “Quedan sometidos a la presente ley y

a los reglamentos que en su consecuencia se dicten, la importacion, exportacién, produccion, elaboracion,

fraccionamiento, comercializacion o depdsito en jurisdiccion 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 ideal que intervengan en dichas actividades.”

Que por su parte, el articulo 2° de la Ley 16.463 dispone: “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 el mismo y bajo la direccion técnica del profesional
universitario correspondiente, inscripto en dicho Ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las
normas que establezca la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a
razonables garantias técnicas en salvaguarda de la salud publica y de la economia del consumidor.”

Que en razén de ello, el articulo 19 de la citada norma juridica establece que: “Queda prohibido:... b) La



realizacion de cualquiera de las actividades mencionadas en el articulo 1° en violacién de las normas que
reglamentan su ejercicio conforme a la presente ley”.

Que no exime de responsabilidad a la firma DENTAURUM SAACIFI y A alegar que debido al
fallecimiento del director técnico y la falta de informacion brindada por la gestoria que los asesora haya
incurrido en la falta imputada.

Que la obtencion del certificado de buenas précticas de fabricacion permite a esta Administracion Nacional,
verificar previamente a su comercializacion, la adecuacion a la normativa sanitaria, destinada
principalmente a asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los productos médicos a ser puestos enel
comercio.

Que dichas normas debieron haber sido cumplidas en forma previa y en todo momento, maxime cuando la
firma se encontraba habilitada por esta Administracion Nacional en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 2319/02 (t.0. 2004) como Empresa Importadora de Productos Médicos.

Que cabe sefalar que tal como surge del certificado de habilitacién agregado a foja 26 “Certificadode
Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa” la firma DENTAURUM SAACIFI y Apor
Disposicion ANMAT N° 3206/07 fue habilitada y autorizada para funcionar como empresa importadora de
productos meédicos y en dicho documento se aclara que el certificado carece de validez si no es
acompafiado del certificado de buenas préacticas de fabricacion de productos médicos vigente.

Que finalmente, la Direccion de Faltas Sanitarias considerd que realizado un analisis circunstanciado de los
hechos investigados y evaluadas las constancias y elementos de prueba de autos, pudo determinarse la
responsabilidad de la firma DENTAURUM SAACIFI y A por las faltas imputadas en la presente causa.

Que la graduacion de la sancion sera aplicada teniendo en consideracion la gravedad de la falta, los
antecedentes, circunstancias y demas proyecciones del caso.

Que con respecto al fallecimiento del Director Técnico, Farmaceutico Jorge Roberto Cosentino (DNI N°
4.088.082), constatado por informe agregado a foja 85, de acuerdo con lo dispuesto en el inciso 1° del
articulo 59 del Codigo Penal, la accion penal se extinguira por la muerte del imputado.

Que debe tenerse en cuenta que la muerte es una causal personal de extincion de la accion y que producida
una causa de extincion de la accion cesa la actividad persecutoria del Estado.

Que, consecuentemente, la accion respecto del sumariado se encuentra extinguida.

Que el principio de la personalidad de la pena se funda en que la muerte actia como extintiva de la accion
y de la pena.

Que resulta de aplicacién al caso lo resuelto por la Corte Suprema de Justicia de la Nacion en autos “Bor
Bon (sucesion de Bonardi, Roberto) y otra” de fecha 26/09/2006 publicado en DJ 28/02/2007, 462; en el
cual el maximo tribunal manifestd6 que las multas impuestas por la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica son de naturaleza sancionatoria no resarcitoria, razon por la
cual la muerte del infractor determina la prescripcion de la accién al respecto (del dictamen del Procurador
Fiscal subrogante que la Corte hace suyo).

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos y la Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado
la intervencion de su competencia.

Que se actua en funcion de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y 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°.- Impdnese a la firma a DENTAURUM SAACIFI y A, con domicilio en la calle Junin 937
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una sancion de PESOS CINCO MIL ($ 5.000) por haber
infringido los articulos 2° y 19° inc. b) de la Ley 16.463 y el articulo 11° de la Disposicion ANMAT N°
7425/13.

ARTICULO 2°.- Declarase extinta la accion contra el ex Director Técnico de la firma, Farmacéutico Jorge
Roberto Cosentino (DNI N° 4.088.082) con domicilio en Pje. Calcena 370 de la Ciudad de Buenos Aires,
debido a su fallecimiento.

ARTICULO 3°.- Anétese la sancion en la Direccion de Gestion de Informacién Técnica.
ARTICULO 4°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Hagase saber al sumariado que podré interponer recurso de apelacion por ante la autoridad
judicial competente, con expresion concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele
notificado el acto administrativo (conf. articulo 21 de la Ley 16.463); el cual seré resuelto por la autoridad
judicial competente y que en caso de no interponer el recurso de apelacién, el pago de la multa impuesta
debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.

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

ARTICULO 7°- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado al mencionado domicilio
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn; dése a la Direccidn de Gestion de
Informacion Técnica y a la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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