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Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, { () MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-797-11-5 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se iniciaron las actuaciones referidas en el VISTO con el informe
del Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) en el cual se informa que
mediante la O.I. N° 1073/11 (fs. 2/11) se llevé a cabo una inspeccion en la
firma EFG Farma en la cual se retiré en cardcter de muestra una unidad del
producto rotulado como “MASCARA PARA OX{GENO FIJO - H.G. MEDICA
S.A., Margarita Corvaldn 1405, Haedo, Bs. As. INDUSTRIA ARGENTINA”, sin
datos de registro de producto médico (ver muestra agregada a fojas 22).

Que posteriormente, por O.I. N°© 39.826 se efectud una inspeccion en
la sede de la firma H.G. MEDICA S.A., en la cual se exhibi6 a su
vicepresidente el producto aludido, respecto al cual manifesté que se
corresponde con un producto original comercializado por la firma, aclarando
que ha sido discontinuado, siendo la presentacién actual un kit de méscaras
con picos para la regulacion de oxigeno, los que se rotulan incluyendo el

numero de PM.

Que asimismo acompafié el Certificado de Inscripcién del producto PM

1633-2, el cual se agregé a fojas 18.
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Que a fojas 24 la entonces Direccién de Tecnologia Médica (hoy
Direccién Nacional de Productos Médicos) observé que el rétulo del producto
de fojas 22 no cumplia los requisitos establecidos en la Disposicion ANMAT No
2318/02 (T.O. 2004) para poder ser comercializado, toda vez que carecia de
fecha de fabricacién y de nimero de Registro de Producto Médico (PM 1633-
2).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos en su informe de fojas
25/26 manifestd que los productos registrados como Producto Médico deben
cumplimentar con la Disposicion ANMAT N© 2318/02, que en su articulo 20
establece que el rétulo debe contener como parte de su informacién la fecha
de fabricacién y el nimero de registro del producto médico precedido de la
sigla de identificacion de la autoridad sanitaria competente.

Que asimismo destacé que el Certificado de fojas 18 indica que en el
rétulo deberd figurar la leyenda “Autorizado por la ANMAT PM-1633-2",

Que en consecuencia, la Direccién Nacional de Productos Médicos
indic6 la iniciacidn de sumario a la firma H.G. MEDICA S.A. por
incumplimiento de la Disposicion ANMAT N© 2318/02 (T.O. 2004) Reglamento
Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos Anexo III.B
Informaciones de los rétulos e instrucciones de uso de Productos Médicos,
punto 2.

Que mediante Disposici6n ANMAT N© 4240/14 se ordené la instruccion

de un sumario contra la firma H.G. MEDICA S.A. Yy contra quien resultara ser

Director Técnico a fin de determinar Ia responsabilidad que les
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corresponderia por la presunta infraccién al punto 2, Anexo III.B de la
Disposicion ANMAT 2318/02 (T.0. 2004).

Que corrido el traslado de las imputaciones, a fojas 43/51 la Directora
Técnica de la firma Farmacéutica Maria Cecilia Pérez Lindo presentd su
descargo.

Que denuncié la citada profesional que a la fecha de Ia produccién del
producto médico puesto en crisis la Directora Técnica a cargo del laboratorio
era la Ingeniera Quimica Alicia Beatriz Maccagnani quien al momento de la
presentacion del mencionado descargo se encontraba fallecida.

Que posteriormente, a fojas 79/80, la firma H.G. MEDICA S.A.
presentd su descargo.

Que aclar6 la firma sumariada que la direccién técnica en el momento
de fabricacion y envasado del producto médico era ejercida por la Ingeniera
Quimica Alicia Maccagnani, efectudndose el cambio de Director Técnico el
29/12/2011, fecha de la disposicién ANMAT de la cual acompafiaron copia.

Que adujo la sumariada que cumplié con la Disposicion ANMAT
3802/04 que regia en el momento de la inspeccién, siendo la inscripcion
efectuada mediante Disposicion N© 2318/02 aprobada el 03/01/2013 por
disposicién N° 0069, expediente N© 1-47-17309-09-1, con posterioridad a la
inspeccién realizada por ANMAT a su establecimiento.

Que relatdé la sumariada que fabric6 desde la aprobacidn por

Disposicién 2318/02, cumpliendo con los rétulos aprobados con‘io indica el

’3punto dos, anexo III B,
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Que alegé que la falta de niumeros de PM del envase, se produjo
cuando el fabricante de bolsas cambi6 el rétulo en la parte de inscripcién de
los PM por las palabras Industria Argentina, falla que no detectd en su
momento; aclarando que la mascara para oxigeno fijo al 100% es de muy
€scaso uso y que se le pasé inadvertido ese cambio en el envase.

Que acompafié como prueba fotecopia de partes de la bolsa con los
cambios efectuados por el fabricante de envases, explicando que si se
observa la inscripcion se puede apreciar que ella se realiza armando mdédulos
de goma sobre una plancha del mismo material, siendo el error del impresor
el haber sustituido uno de los médulos, el inferior derecho, por otro que sélo
dice Industria Argentina.

Que refiri6 que ese error de impresién se produjo solamente en la
mascara para oxigeno fijo al 100% y manifesté que desconoce como las
droguerias adquirieron su producto pues nov son sus clientes.

Que remitidas las actuaciones a la Direccidon Nacional de Productos
Médicos para la evaluacion del descargo, la citada Direccién emitié su informe
técnico a fojas 129/130.

Que realizada la evaluacién técnica del descargo presentado por la
firma H.G. MEDICA S.A. la Direccién Nacional de Productos Médicos vertié su
opinién respecto de lo manifestado por la firma sumariada en punto a que:
nosotros hemos cumplido con la Disposicion ANMAT 3802/04 que nos regia

en el momento de dicha inspeccién, siendo la inscripcién 2318 aprobada el

03/01/2013 por Disposiciéon N° 0069, expediente NO 1-47-17309-09-1,
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siendo la misma posterior a la inspeccién realizada por ANMAT a nuevo
establecimiento. Fabricamos desde la aprobacién de la 2318 cumpliendo con
los rétulos aprobados en la misma como indica en el punto dos, anexo III B.

Que respecto de este punto aclaré la Direccidn evaluante que la
Disposicién 3802/04 que establecia los requisitos para el empadronamiento
provisorio de productos médicos establecia en su articulo 6°: Toda violacion a
las presentes disposiciones serd sancionada de acuerdo con lo establecido en
la Ley N© 16.463, en el Decreto Nacional N© 341/92 y en la Parte 5 del
Reglamento aprobado por Disposicién ANMAT N° 231 8/02 (T.0. 2004).

Que el empadronamiento se realizaba con |la presentacién del
formulario previsto en el Anexo I de la Disposicion 3802/04 debidamente
cumplimentado, el que revestia el cardcter de declaracién jurada; en la cual
los representantes de la firma debian declarar bajo juramento que cumplirian
lo normado en la parte 4 de Ia Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (T.O. 2004) y
que no liberarian para su comercializacién Y uso ningdn producto que no
cumpliera con lo establecido en los puntos 2 “Rétulos” y 3 “Instrucciones de
uso” del Anexo III.B de la norma citada Y que conocian las penalidades en
caso de falsedad o incumplimiento.

Que por lo tanto las falencias encontradas en los roétulos e
instrucciones de uso de los productos configuran un incumplimiento a la
normativa vigente al momento de ser encontrados.

Que la firma admitié su error de no haber detectado la falla del cambio

del Nimero de PM por las palabras Industria Argentina, constituyendo este

1 ;



“2017 — Afio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud nlSPOSlClON Ne
Secretaria de Politicas, 4 6 5 5
Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T.
error un incumplimiento a la normativa, dado que el producto se liberd sin
los datos de registro ante la autoridad sanitaria, indicando la sumariada que
el motivo de que el cambio pasara inadvertido es el uso escaso del producto,
pero aun asi en el producto encontrado por los inspectores pudo constarse la
infraccion a la normativa.

Que indicé la sumariada los cambios efectuados luego del error
encontrado y admitié que pudo haber incurrido en un error durante la
impresion de los envases.

Que por otro lado manifesté que adjunté muestras de su museo de
muestras con los envases conteniendo los datos, pero no existe forma de
- verificar que se trata de los mismos envases dado que ni los encontrados por
los inspectores de ANMAT ni los adjuntados aduciendo ser contramuestras
cuentan con datos requeridos como la fecha de fabricacién y de caducidad del
producto, razén por la cual es imposible constatar que se trate de muestras
del mismo lote de produccién del producto encontrado.

Que la firma dijo desconocer como las Droguerias adquirieron su
producto por no ser clientes, pero en ningln momento indicd que los
productos encontrados no fueran de su propiedad y reconocié que pudo
tratarse de un error en el rotulado de los productos.

Que opindé la mencionada Direccién que si bien no se le atribuye a
estas infracciones a la normativa riesgo sanitario significativo, contintda
configurando una conducta infraccionaria dentro del sistema de normas

aplicables, y de hecho la ausencia del numero de registro sanitario en el
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rotulado del producto y de fecha de fabricacién podria acarrear una confusion
en el consumidor sobre la aprobacion del producto, dificultad para identificar
el producto al momento de realizar un reporte de falla de calidad o evento
adverso asociado al producto ante la autoridad sanitaria o ante la misma
empresa que no tendria forma de trazar dentro de su sistema de calidad la
fabricacién de dicho producto, por no contar con este dato en el envase.

Que en virtud de ello, la Direccidon evaluante encuadra el hecho dentro
de la categoria de faltas leves, toda vez que configura un riesgo bajo para la
salud de la poblacion.

Que a fojas 134 el Departamento de Registro de la Direccién de
Gestidn de Informaciéon Técnica informé que la firma H.G. MEDICA S.A. no
registra antecedentes de sancién.

Que del analisis de los actuados surge que la firma HG MEDICA S.A.
infringié la Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (T.0. 2004) reglamento Técnico
Mercosur de Registro de Productos Médicos; especificamente el punto 2 del
Anexo III.B Informaciones de los rétulos e instrucciones de uso de Productos
Médicos, que contiene las informaciones con las cuales debe contar el modelo
de rétulo.

Que con respecto a la ex Directora Técnica de la citada firma,
Ingeniera Quimica Alicia Beatriz Maccagnani, a fojas 133 el Registro Nacional
de las Personas informé que la mencionada profesional fallecié con fecha 28

de diciembre de 2010.
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Que de acuerdo con lo dispuesto en el inciso 1° del articulo 59 del
Cddigo Penal la accién penal se extinguira por la muerte del imputado;
consecuentemente, la accién respecto del sumariado se encuentra
extinguida.

Que cabe tener presente que la muerte es una causal personal de
extincion de la accién y que producida una causa de extincién de la accioén,
cesa la actividad persecutoria del Estado; el principio de la personalidad de la
pena se funda en que la muerte actia como extintiva de |a accion y de la
pena.

Que resulta de aplicacidn al caso lo resuelto por la Corte Suprema de
Justicia de la Nacién en autos “Bor Bon (sucesiéon de Bonardi, Roberto) y
otra” de fecha 26/09/06, publicado en DJ 28/02/2007, 462; en el cual el
maximo tribunal manifesté que "Las multas impuestas por la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica son de naturaleza
sancionatoria no resarcitoria, razén por la cual la muerte del infractor
determina la prescripcién de la accién al respecto. (del dictamen del
Procurador Fiscal subrogante que la Corte hace suyo)”.

Que en virtud de lo expuesto precedentemente, se concluye que la
firma H.G. MEDICA S.A. resulta responsable de haber infringido el punto 2,
Anexo III.B de la Disposicion ANMAT 2318/02 (T.O. 2004).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos y la Direccién General

de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actua 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 10.- Impénese a la firma H.G. MEDICA S.A., con domicilio

constituido en la calle Zavala 2440, piso 79, Depto. “A”, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, una sancién de PESOS CINCO MIL ($ 5.000.-) por haber

infringido el punto 2, Anexo III.B de la Disposicion ANMAT 2318/02 (T.O.

2004) que incorpora al ordenamiento juridico nacional el Reglamento Técnico

Mercosur de Registro de Productos Médicos.

ARTICULO 20.- Declarase extinta la accion contra la ex Directora Técnica de

la citada firma, Ingeniera Quimica Alicia Beatriz MACCAGNANI, por Ia

infraccion del punto 2, Anexo III.B de la Disposicion ANMAT 2318/02 (T.O.

2004) Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos.

ARTICULO 30.- Andtese la sancién en la Direccidén de Gestién de Informacién

Técnica.

ARTICULO 4o.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e

Institutos del Ministerio de Salud.

ARTICULO 50.- Ha’g_ase saber a la sumariada que podra interponer recurso de

\§ apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresién concreta
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de agravios y dentro de los 3 (tres) dias hébiles de habérsele notificado el
acto administrativo (conf. articulo 21 de la Ley 16.463); en caso de no
interponer el recurso, el pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo
dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.
ARTICULO 60.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccidén General de
Administracién, para su registracién contable.
ARTICULO 70.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a la interesada
al mencionado domicilio constituido haciéndole entrega de Ia copia
autenticada de la presente disposicién; dése a la Direcciéon de Gestién de
Informacién Técnica y a la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus

efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-797-11-5
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