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Disposicion
Namero: DI-2018-2728-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-2239-14-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2239-14-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se iniciaron las actuaciones del VISTO con el informe producido por la Direccion Nacional de
Productos Médicos en el que pone en conocimiento que se concurrié al establecimiento de la firma
MERCK QUIMICA ARGENTINA S.A.L.C., a los fines de proseguir con un procedimiento de Verificacion
del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién segin Disposicion ANMAT N° 3266/13, lo que
da cuenta la Orden de Inspeccion N° 5829/14 obrante a fojas 41/47.

Que la Direccion mencionada expresa que, durante la referida inspeccion se solicito a la firma mencionada
la documentacion necesaria para llevar a cabo la trazabilidad del producto Duopath® (Test rapido para la
deteccion de verotoxinas en E. coli) lote 13291 — 003, registrado bajo PM N°:1564-29, cuya documentacion
de importacion no era detentada por la empresa.

Que agrega que a solicitud de los inspectores, la empresa adjuntdé a fojas 12 la declaracion jurada
anticipada de importacién (D.J.A.l.) oficializada, donde constaba el ingreso al pais del producto antes
mencionado, de ello se revela que no poseia el tramite de autorizacion de importacion por parte de esta
ANMAT.

Que la documentacion fue analizada y se verifico que el producto referido no habia sido declarado en la
posicién arancelaria correspondiente, para productos para diagnostico de uso in Vitro, y que la empresa
MERCK QUIMICA ARGENTINA S.A.L.C. nunca habia realizado ante esta Administracion Nacional el
tramite de autorizacion de importacion pertinente.

Que a solicitud de los inspectores, la empresa adjuntd un detalle de las importaciones del producto desde
2003, que se habian realizado sin la intervencion de esta ANMAT, conforme el procedimiento establecido
en la Disposicion ANMAT N° 2723/97.

Que la firma obtuvo la Declaracién de Conformidad para el PM del producto, de acuerdo con las
previsiones de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, por parte de esta ANMAT recién con fecha 04 de abril



de 2014, conforme surge de fojas 52.
Que en consecuencia la Direccion Nacional de Productos Médicos sugiere el inicio de sumario sanitario.

Que mediante la Disposicion ANMAT N° 8166/15 se ordeno iniciar un sumario a la firma MERCK
QUIMICA ARGENTINA S.A. y a su director técnico por presuntas infracciones a los articulos 2°y 19°
incisos a) y b) de la Ley 16.463, al articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 2723/97, cuyo anexo fue
modificado por la Disposicion ANMAT N° 6607/05, al articulo 4° de la Resolucion MS y AS N° 145/98 y

al articulo 2° de la Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma sumariada y su directora técnica, Maria Eugenia Bultti,
se presentaron a fojas 70/82 y realizaron su descargo en forma conjunta.

Que en su descargo, MERCK QUIMICA ARGENTINA S.A. y su directora técnica manifestaron que los
errores en los que incurrieron no pueden mas que ser considerados como meras faltas formales y que de
inmediato procedieron a subsanarlos.

Que por ultimo los imputados solicitaron que, de corresponder una sancién, se les aplique un
apercibimiento, debido a lo que consideraron una falta de escasa gravedad.

Que a fojas 153 la Direccion Nacional de Productos Médicos efectud un analisis del descargo presentado.

Que del andlisis de las actuaciones surge que la firma MERCK QUIMICA ARGENTINA S.A. y su director
técnico infringieron los articulos 2° y 19° incisos a) y b) de la Ley 16.463, el articulo 1° de la Disposicién
ANMAT N° 2723/97, cuyo anexo fue modificado por la Disposicion ANMAT N° 6607/05, el articulo 4°
de la Resolucion MS y AS N° 145/98 y el articulo 2° de la Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que las defensas esgrimidas por los sumariados en nada modifican los hechos constatados mediante la Ol N
° 5829/14, razon por la cual corresponde tenerlos como responsables por las violaciones a la normativa
imputada, tal lo informado por el area técnica.

Que en cuanto a la magnitud de la sancion a aplicar, el Decreto N° 341/92 establece en su articulo primero
que Unificanse las sanciones pecuniarias a aplicar a las infracciones cometidas contra las normas sanitarias
identificadas en el anexo I, en las sumas de pesos mil ($ 1000) a pesos un millén ($ 1.000.000) sin perjuicio
de la aplicacion de las restantes sanciones administrativas que cupieren y de las denuncias penales que se
formularen cuando asi correspondiera. La autoridad sanitaria de aplicacion graduara los montos a aplicar en
cada caso teniendo para ello presente los antecedentes del imputado, la gravedad de la falta y su proyeccion
desde el punto de vista sanitario. En caso de reincidencia, atendiéndose a los mismos parametros de
graduacién la sancion podra establecerse en hasta, el décuplo del valor impuesto a la infraccion anterior.

Que por lo antedicho el grado de sancion a aplicar sera evaluado en base a las disposiciones de la norma
citada y los hechos investigados, por los cuales la firma y su directora evitaron la fiscalizacion por parte de
esta Administracion de la importacién de su producto Duopath® (Test rapido para la deteccion de
verotoxinas en E. coli) lote 13291 — 003, registrado bajo PM N° 1564-29, desde el afio 2003 al 2014 segln
pudo constatarse.

Que la posterior subsanacion de las faltasen nada obsta la aplicacion de una sancion por las faltas
constatadas a la hora de la inspeccion, ya que en todo momento los sumariados debieron haber cumplido la
normativa en cuestion.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N°
101/15 de fecha 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 MERCK QUIMICA ARGENTINA S.A. con domicilio constituido
en la calle Tronador 4980, piso 4°, Ciudad de Buenos Aires, una multa de PESOS DIEZ MIL ($ 10.000.-)
por haber infringido los articulos 2° y 19° incisos a) y b) de la Ley 16.463, el articulo 1° de la Disposicion
ANMAT N° 2723/97, cuyo anexo fue modificado por la Disposicion ANMAT N° 6607/05, el articulo 4°
de la Resolucién MS y AS N° 145/98 y el articulo 2° de la Disposicion ANMAT N° 2674/99.

ARTICULO 2°.- Impodnese a la Directora Técnica Maria Eugenia Butti, DNI 21710445, MN 12048, con
domicilio constituido en la calle Tronador 4980, piso 4°, Ciudad de Buenos Aires, una multa de PESOS
TRES MIL ($ 3.000.-) por haber infringido los articulos 2° y 19° incisos a) y b) de la Ley 16.463, el
articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 2723/97, cuyo anexo fue modificado por la Disposicion ANMAT
N° 6607/05, el articulo 4° de la Resolucién MS y AS N° 145/98 y el articulo 2° de la Disposicion ANMAT
N° 2674/99.

ARTICULO 3°.- Andtense las sanciones en la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y
comuniquese lo dispuesto en el articulo 2° precedente a la Direccion Nacional de Registro, Fiscalizacion y
Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo de la
profesional.

ARTICULO 4°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del Ministerio de Salud.

ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de apelacion, con expresion
concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto administrativo
(conforme Articulo 21 de la Ley N° 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 debera hacerse efectivo dentro
de igual plazo de recibida la notificacion.

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

ARTICULO 7°- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los domicilios

mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la presente disposicidn; dése a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica y a la Direccidn de General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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