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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5713-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Junio de 2024

Referencia: EX-2022-51317491-APN-DFY GREPM#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2022-51317491-APN-DFY GREPM#ANMAT vy;
CONSIDERANDO:

Que seinician las actuaciones del VISTO araiz de una denuncia recibida ante esta Administracion Nacional, por
la cual seinformé acerca de varios incumplimientos a las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos
Disposicion ANMAT N° 3266/13 que aprobé e “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE
USO IN VITRO” por parte delaempresaMECANIZADOS GABRIEL S.A. CUIT 30-70883284-3.

Que lafirma aludida se encuentra habilitada por esta Administracion Nacional como EMPRESA FABRICANTE
DE PRODUCTOS MEDICOS, con domicilio legal, planta elaboradora y deposito en la calle Intendente Alvear
N° 2751, San Andrés, partido de San Martin, provincia de Buenos Aires.

Que mediante nota NO-2022-08405074-APN-DGIT#ANMAT la Direccion de Gestién de Informacion Técnica
informé que MECANIZADOS GABRIEL S.A. no contaba con un Director Técnico designado desde el 18 de
noviembre de 2021.

Que, en consecuencia, por Orden de Inspeccion N° 2022/748-PM-124, €l 19 de mayo de 2022, personal del
Instituto Nacional de Productos Médicos realizé un procedimiento con €l objeto de verificar e cumplimiento de
las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos, aprobadas por Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que, en tal oportunidad, los representantes indicaron que el 31 de enero de 2022 la Farmacéutica Deambrogio,
Vaeria Ester inicié e trdmite de designacion a través de la plataforma TAD, por EX-2022-09524072-
APNDFY GREPM#ANMAT.

Que posteriormente, presentd telegrama de renuncia ante la firma el 1 de abril 2022, no encontrandose registros
de liberacion ni documentacion fehaciente en la empresa de actuacion de la profesional como Directora Técnica.

Que, asimismo, indicaron que €l 2 de mayo de 2022 seinici6 e tramite de designacion de nuevo Director Técnico



ante € Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires (Farmacéutica Laura Rodriguez), pero no fue
presentado ante la ANMAT.

Que la Farmacéutica Rodriguez no se encontraba en el establecimiento al momento de la inspeccion, no
existiendo asimismo documentos firmados por |la nombrada.

Que, por lo tanto, la empresa no contaba al momento de la inspeccién con solicitud de designacién de Director
Técnico ante esta Administracion y no se encontraron evidencias de actuacion de la nueva Directora Técnica
desde lafecha de bgja de la Gltima profesional designada.

Que, por otra parte, durante la recorrida se constaté que la empresa se encontraba fabricando; se observo falta de
orden y de limpieza en las areas; no habia instructivos de trabajo en lugares donde se realizaban operaciones de
produccion y habia alimentosy bebidas en |as areas productivas.

Que las condiciones de trabajo eran deficientes, las areas se encontraban estructuralmente deterioradas, y habia un
microondas y una heladera en un pasillo de &reas productivas.

Que lo descripto se traduce en un incumplimiento al articulo 1° delaLey N.° 16.463y ala parte 5.1 Instrucciones
Generales del Capitulo 5: CONTROLES DE PROCESO Y PRODUCCION de la Disposicion ANMAT N°
3266/13.

Que, asimismo, solicitada que fuera la documentacion: Instructivos, procedimientos, auditorias internas, etc.; los
representantes de la firma manifestaron que mucha de la documentacion que respaldaba el cumplimiento de las
BPF (Disposicion N.° 3266/13) quedé en poder de la anterior DT, por lo tanto, no pudo verificarse €
cumplimiento de tal norma.

Que tal dituacion resulta ser un incumplimiento a la parte 3.1 Requisitos Generales del Capitulo 3:
DOCUMENTOS Y REGISTROS DE CALIDAD delaDisposicion ANMAT N° 3.266/13.

Que mediante Ol N° 2022/940-PM 149, el 22 de junio de 2022 se realiz6 un nuevo procedimiento en la empresa
donde se constato el levantamiento de las no conformidades detectadas en la inspeccion anterior.

Que € procedimiento se realizd junto con el EX-2020-42334871-APN-DGA#ANMAT en € cual la empresa
solicité renovacion de BPF y modificacién de estructura del 2/07/2020, solicitud que resulté satisfactoria durante
el procedimiento efectuado.

Que por EX-2022-50421148-APN-DFY GREPM#ANMAT €l 20 de mayo de 2022 se solicitod designacion de la
Farmacéutica Laura Adriana Rodriguez, MP N° 22.345 como Directora Técnica.

Que no obstante € levantamiento de las no conformidades detectadas en la primera inspeccion, €l Instituto
Nacional de Productos Médicos entendié que las deficiencias sefialadas representan infracciones pasibles de
sancion en los términos del articulo 1° de laLey N° 16.463 y de la Parte 3.1 del Capitulo 3, y de la Parte 5.1 del
Capitulo 5 de la Disposicion ANMAT N° 3266/13 que aprueba el “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR
DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO”; razén por la cual el mencionado Instituto consideré que correspondia: a)
Prohibir el uso, comercializacion y distribucién en todo el territorio nacional de todos los productos y lotes
elaborados por la firma MECANIZADOS GABRIEL S.A., legajo N° 1486 desde € 18 de noviembre del 2021
(fecha de baja del ultimo DT designado) hasta el 22 de Junio de 2022, fecha en que se levantaron las no



conformidades relevadas; b) Ordenar alafirma MECANIZADOS GABRIEL S.A. € recupero del mercado de los
productos fabricados y comercializados desde el 18 de noviembre de 2021 hasta el 19 de Mayo de 2022, fecha en
la cua se le indicO por acta que no podian redizar las actividades de transito interjurisdiccional hasta el
levantamiento de las no conformidades; y c) Iniciar €l pertinente sumario sanitario a la firma MECANIZADOS
GABRIEL SA. (CUIT N° 30-70883284-3), con domicilio en la calle Intendente Alvear N° 2751, San Andrés,
partido de San Martin, Provincia de Buenos Aires, por los incumplimientos a la normativa sanitaria aplicable que
fueran sefialados ut-supra.

Que e 16 de septiembre de 2022 la firma MECANIZADOS GABRIEL S.A. realizd una presentacion solicitando
se dgjen sin efecto las medidas solicitadas en el expediente N° EX-2022-59561813-APN-DFY GREPM#ANMAT,;
en razon de haber efectuado acciones reparadoras de |os incumplimientos detectados.

Que relaté la nombrada firma que, con respecto a la direccion técnica de la empresa, con fecha 18 de noviembre
de 2021 la empresa MECANIZADOS GABRIEL S.A., despidié con causa justificada a su Director técnico
Farmacéutico Angel Lucentini y, a continuacion, e 1 de diciembre de 2021 contrat6 a la farmacéutica Valeria
Deambrogio para su reemplazo, tal como consta en el altatemprana presentada ante la AFIP.

Que hizo saber la firma nombrada que, como comprobante de esta contratacion la empresa cuenta con los recibos
de sueldo, pagos de matricula y jubilacion en la caja farmacéutica (CAFAR), recibos de obra socia prepaga
(OSDE), y por ultimo la caratula del trdmite iniciado para cambio de direccion técnica ante la ANMAT €l 31 de
enero de 2022, bajo € expediente N° EX-2022-09524072-APN-DFY GREPM#ANMAT; la empresa cuenta con
todos los recibos de | os pagos realizados, y adjunta comprobantes y recibos como prueba documental.

Que informo la citada empresa, que posteriormente, la directora técnica Valeria Deambrogio presentd su renuncia
el 31 de marzo de 2022, y que, desde esa fecha hasta el dia 2 de mayo de 2022 en e cua la nueva directora
técnica farmacéutica Laura Rodriguez se dio de alta ante el Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires,
laempresano liberé lotes nuevos y sdlo comercializo los lotes fabricados y liberados con anterioridad.

Que agrego la firma cuestionada, que con respecto a la prohibicion del transito interjurisdiccional, el 19 de mayo
de 2022 se hizo presente en la empresa la comisién inspectora de la ANMAT, y observéd que las ordenes de
produccion emitidas durante la direccion técnica de la farmacéutica Valeria Deambrogio tenian las firmas de los
sectores productivos y del sector de control de calidad, pero carecian de su firma parala liberacion de los | otes.

Que posteriormente, € 22 de junio de 2022, mediante orden de inspeccion 2022/940-PM-149 la ANMAT realizo
una inspeccién de renovacion de BPF solicitada bajo expediente N° EX-2020-42334871-APN-DGA#ANMAT.

Que en la inspeccion se verificd e cumplimiento de las observaciones y/o no conformidades detectadas en €l
procedimiento de inspeccion del 19 de mayo de 2022.

Que la empresa adjunté la documentacion referente a retiro del mercado solicitado y la comision inspectora
constatd en el depdsito de la empresa los productos recuperados.

Que la firma hizo saber que efectud un recupero de 98.5% de los productos comercializados, y que con respecto
al porcentaje restante del retiro del mercado no recibi6 ningun tipo de reclamo en relacién con ellos.

Que en virtud de lo anteriormente relatado, se efectud un nuevo dictamen en sustitucion del dictamen contenido
en e 1F-2022-99080481-APN-CSHANMAT, y a tales efectos se desdobl6 e presente expediente para tratar la
medida cautelar de prohibicion por tramite de incidente (EX-2022-105865392- APN-CS#ANMAT) alos efectos



de dilucidar s se cumplia con los presupuestos de verosimilitud del derecho y peligro en la demora para €
dictado de la medida en cuestion, en virtud de lo informado por la firma nombrada.

Que mediante 1F-2022-108984249-APN-DFY GREPM#ANMAT del 13 de octubre de 2022 la Direccién de
Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de Establecimientos de Productos Médicos consideré que podian dejarse sin
efecto las sugerencias relativas a la prohibicién y recupero del mercado, dado el tiempo transcurrido y la
presentacion efectuada por lafirma.

Que mediante €l articulo 1° de la DI-2022-8954-APN-ANMAT#MS del 8 de noviembre de 2022 se ordené la
instruccion de un sumario sanitario a la firma MECANIZADOS GABRIEL S.A.(CUIT N° 30-70883284-3), con
domicilio en la calle Intendente Alvear N° 2.751, San Andrés, partido de San Martin, provincia de Buenos Aires,
por presunto incumplimiento al articulo 1° delaLey N.° 16.463 y de la Parte 3.1 del Capitulo 3, y de la Parte 5.1
del Capitulo 5 de la Disposicion ANMAT N° 3266/13 que aprueba el “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR
DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO”.

Que, notificadas las imputaciones, lafirma MECANIZADOS GABRIEL S.A. present6 su descargo.

Que informé la firma sumariada que € 18 de noviembre de 2021 despidié con causa justificada a su Director
Técnico Farmacéutico Angel Lucentini y a continuacion e 1 de diciembre de 2021 contraté a la Farmacéutica
Valeria Deambrogio para su reemplazo, tal como consta en el alta temprana presentada ante la AFIP.

Que aclar6 que como comprobante de esta contratacion la empresa cuenta con los recibos de sueldo, pagos de
matriculay jubilacion en la caja farmacéutica (CAFAR), recibos de obra social prepaga (OSDE), y por udltimo la
caratula del tramite iniciado para cambio de direccion técnica ante la ANMAT, con fecha 31 de enero de 2022,
bajo el expediente N° EX-2022-09524072-APN-DFY GREPM#ANMAT.

Que relat6 la sumariada que posteriormente, la Directora Técnica Valeria Deambrogio presentd su renuncia el 31
de marzo de 2022, y desde esa fecha hasta el 2 de mayo de 2022, fecha en la cual la nueva Directora Técnica
Farmacéutica Laura Rodriguez se dio de ata ante el Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires la
empresa no liberd lotes nuevos y sdlo comercializo los lotes fabricados y liberados con anterioridad.

Que comento la citada firma que e 19 de mayo de 2022 se hicieron presentes en la empresa la comision
inspectora de la ANMAT, y observaron que las érdenes de produccion emitidas durante la direccion técnica de la
Farmacéutica Valeria Dambrogio, tenian las firmas de los sectores productivos y del sector de control de calidad,
pero carecian de su firma para la liberacién de los lotes; razon por la cual solicitaron retiro del mercado de los
productos fabricados durante el periodo que abarca la actuacion profesional de la farmacéutica Valeria
Deambrogio del 18/11/2021 hasta €l 2/5/2022.

Que refirié la sumariada que por EX-2022-50421148-APN-DFY GREPM#ANMAT del 20 de mayo de 2022
solicitd la designacion de la Farmacéutica Laura Andrea Rodriguez, MP N° 22.345 como Directora Técnica.

Que finalmente, & 22 de junio de 2022, mediante orden de inspeccion 2022/940-PM-149 la ANMAT realiz6 una
inspeccion de renovacion de BPF solicitada bajo expediente N° EX-2020-42334871-APN-DGA#ANMAT;
verificandose durante la inspeccion el cumplimiento de las observaciones y/o no conformidades realizadas en €l
actade inspeccién del dia 19 de mayo de 2022.

Que la empresa adjunto la documentacion referente a retiro de mercado solicitado y la comision inspectora



constatd en el depdsito de la empresa los productos recuperados; otorgandose a la firma el nuevo certificado de
BPF, emitido por Disposicion N° DI-2022-6163-APN-DGA#MS.

Que mediante |1F-2023-33804415-APN-DFY GREPM#ANMAT del 28 de marzo de 2023 la Direccion de
Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de Establecimientos de Productos Médicos opiné que “evaluado e descargo
presentado por la firma, y teniendo en cuenta que haber realizado €l pago de haberes de los directores técnicos
presuntamente designados por la firma no da verdadera informacion sobre su gercicio profesional durante el
periodo indicado, dado que en la primera inspeccion se encontraron faltas alas BPF y no se encontro evidencia de
su actuacion profesional, no resulta valido e descargo realizado resultado una falta grave redlizar actividades de
fabricacion sin contar con un Director Técnico responsable de la misma, y con los incumplimientos mencionados
en losinformes’.

Que la citada Direccién consideré que se trata de una falta grave debido a la Clase de riesgo por tratarse de
productos implantables clase l11.

Que posteriormente, la Direccion de Gestion de Informacion Técnica hizo saber que la firma MECANIZADOS
GABRIEL SA. (legao N.° 1486) no registra antecedentes de sancion (NO-2023-36457967-APN-
DGIT#ANMAT).

Que del andlisis de lo actuado surge que lafirma MECANIZADOS GABRIEL S.A. incumplioé varios items de las
Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y a més de ello no se encontrd evidencia de la actuacion
profesional del Director Técnico, lo cua resulta unafalta grave.

Que € articulo 1° delaLey N.° 16.463 establece: “quedan sometidos a la presente ley y a los reglamentos que en
su consecuencia se dicten, la importacion, exportacion, produccion, elaboracion, fraccionamiento,
comercializacion o depdsito en jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro
producto de uso y aplicacién en la medicina humanay las personas de existencia visible o ideal que intervengan
en dichas actividades.”

Que a su vez € articulo 2° de la citada Ley dice: “las actividades mencionadas en el articulo 1° sdlo podran
realizarse, previa autorizacion y bajo € contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en
establecimientos habilitados por € mismo y bao la direccion técnica del profesional universitario
correspondiente, inscrito 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 salvaguardia de la salud publicay de la economiadel consumidor.”

Que finalmente, el articulo 3° de Ley nombrada ordena: “los productos comprendidos en la presente ley deberan
reunir las condiciones establecidas en la farmacopea argentina y, en caso de no figurar en ella, las que surgen de
los patrones internacionales y de los textos de reconocido valor cientifico. El titular de la autorizacion y el
director técnico del establecimiento, serédn personal y solidariamente responsables de la pureza y legitimidad de
los productos.”

Que, es decir, ningun laboratorio o fabricante de productos médicos puede elaborar productos farmacol 6gicos,
medicinales 0 productos médicos sin que la conduccién del establecimiento, y sobre todo €l proceso de
manufacturacion, esté a cargo de un director técnico con titulo universitario (articulo 2°, Ley N.° 16.463).

Que, en otras palabras, € Director Técnico resulta ser garante de laidoneidad para el proceso de manufacturacion



y € control final en la elaboracion de productos farmacol 6gicos, medicinales y médicos.

Que, en € presente caso, no solamente la firma es responsable de la falta formal de funcionar sin tener Director
Técnico, sino también y principalmente, es responsable porque e profesional no cumplié con su funciéon que esla
de velar por la correcta fabricacién de los productos, siendo que es € responsable de la manufacturacién, calidad
y pureza de |os productos el aborados.

Que, en virtud de lo expuesto, se concluye que la firma MECANIZADOS GABRIEL S.A. es responsable de
haber incumplido el articulo 1° de laLey N.° 16.463; la Parte 3.1 del Capitulo 3, y la Parte 5.1 del Capitulo 5 de
la Disposicion ANMAT N.° 3266/13 que aprueba & “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE
USO IN VITRO"

Que cabe sefidar que en e procedimiento sumarial instruido por la Coordinacion de Sumarios se ha dado
cumplimiento a los lineamientos previstos en la normativa aplicable en la materia, habiendo sido el sumariado
debidamente notificado, pudiendo gercer su derecho de defensa.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos, la Coordinacion de Sumarios y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlaen gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por €ello,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Imponese a la firma MECANIZADOS GABRIEL S.A. (CUIT 30-70883284-3) con domicilio
en la calle Intendente Alvear N.° 2.751, San Andrés, partido de San Martin, provincia de Buenos Aires, una
sancion de PESOS TRESCIENTOS MIL ($ 300.000.-) por haber infringido € articulo 1° de laLey N.° 16.463 y
la Parte 3.1 del Capitulo 3, y la Parte 5.1 del Capitulo 5 de la Disposicion ANMAT N.° 3.266/13 que aprueba el
“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOSY PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO”

ARTICULO 2°.- Anétese la sancion en la Direccion de Gestion de Informacién Técnica.

ARTICULO 3°.- Hégase saber al sumariados que podra interponer recurso de apelacion por ante la autoridad
judicial competente, con expresion concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias hébiles de habérsele
notificado el acto administrativo (conf. articulo 21 de laLey N.° 16.463); en caso de no interponer €l recurso, €l
pago de la multaimpuesta debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.

ARTICULO 4°.- Notifiquese de la presente a la Coordinacion Contable y Ejecucion Presupuestaria dependiente
delaDireccion Genera de Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 5°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado al domicilio mencionados haciéndole
entrega de |la presente Disposicion; dese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, a Instituto Nacional
de Productos Médicosy ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.
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