Sefior Juez Federal:

Maria Laura Roteta, titular de la Fiscalia en lo Criminal y
Correccional Federal N° 1 de La Plata, y Sergio Leonardo Rodriguez, Fiscal
Nacional de investigaciones Administrativas, en el presente legajo FLP
17371/2025/195, caratulado “NN y otroes s/ legajo de investigacion”, del registro
del Juzgado en lo Criminal y Correccional Federal N° 3 de La Plata, Secretaria N°

8, nos presentamos y decimos:

L. Objeto

En funcion de la evidencia que serd descripta y valorada en este
dictamen, el Ministerio Piblico Fiscal entiende que se encuentra configurado el

estado de sospecha requerido por el art. 294 del Cédigo Procesal Penal de la Nacion

para convocar a prestar declaracion indagatoria a Gabriela Mantecén Fumadé

solicitamos, en los términos del art. 283 del C.P.P.N., la detencion de las personas

imputadas.

IL. Introduccion

Comprender la dimension de los sucesos por los que se requiere la
declaracién indagatoria de Gabricla Mantecén Fumadé, en su calidad de ex
Directora Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos (en adelante, INAME)
y de Agustina Bisio, en su calidad de ex Administradora Nacional de la
Administracién Nacional de Alimentos, Medicamentos y Tecnologia Médica (en
adelante, ANMAT), impone mirar para atras. Debemos retrotraemos al inicio de
esta causa penal, conocida hoy piblicamente como “fentanilo contaminado™ o
“fentanilo mortal”. Nos situamos, para arrancar este escrito, en el dia 13 de mayo
de 2025, especificamente 13:10 horas, momento en que la denuncia efectuada por
Adridn Galli Basualdo, Coordinador del Area Asuntos Judiciales de la ANMAT,
ingreso al Juzgado Federal de La Plata nro.3, luego del sorteo correspondiente. La
denuncia habia sido radicada el dia anterior, en horas de la noche, ante la sede
policial de la Divisién Delitos contra la Salud Publica de la Policia Federal

Argentina.

La autoridad de control ponia en conocimiento la presunta existencia de

casos de contaminacion microbiana del producto fentanilo marca HLB, lote 31202,
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que se habia aplicado a pacientes de alta vulnerabilidad, internados en el Hospital
Ttaliano de La Plata, a quienes el uso del producto contaminado podria haberles

ocasionado la muerte.

Cuando se dio intervencion a esta fiscalia, mas alla del sefialamiento de
los hechos y quienes surgian de modo preliminar como posibles responsables, se
trazaron dos lineas de accidn claras: aquellas vinculadas con la preservacion de la
prueba cuya obtencion no admitia, ya en aquel momento, demoras (vinculada con
la tarea de averiguacién de la verdad, esto es, acopio del material probatorio
necesario para atribuir responsabilidades penales y formular imputaciones
personales) y otra que se presentaba igualmente como urgente: la necesidad de
retirar del mercado y, en definitiva, del alcance del ptblico en general, los
medicamentos cuestionados a fin de evitar nuevos sucesos como los denunciados

(v. dictamen con fecha 13 de mayo de 2025, 19:30 hs.).

Apenas transcurrida la primera semana de esta compleja investigacion,
se comenzd a trabajar en conjunto con la Procuraduria de Investigaciones
Administrativas, a fin de abordar mancomunadamente una de las multiples aristas
que presentaba, ya en sus albores, la teoria del caso trazada por la fiscalia (v.
dictamen con fecha 21/5/2025, agregado al legajo 17371/2025/3). Este dictamen es
el resultado de ese trabajo conjunto v se complementa con el de las distintas
unidades y procuradurias del Ministerio Piblico Fiscal que asisten en el caso

(PROCUNAR, DATIP, SIFRAI, entre otras).

En aquél entonces se advirtid, naturalmente sin la claridad que se tiene
hoy, que la magra tarea llevada adelante por la autoridad de contralor en la materia
debia ser puesta bajo la lupa. Su falta de cooperacion eficaz en aquellos primeros
dias se reflejo en la escasez y poca claridad de la informacién que se suministraba,
ya sea por escrito o a través de los dichos de sus funcionarios en las declaraciones
testimoniales. También resultaba opaca la comprension de la tarea de control y
efectivo retiro de mercado del fentanilo contaminado, lo que debid ser asumido por
la jurisdiccion.

Tras la evitacidn de nuevos casos de contaminacion microbiana con
eventual desenlace fatal, el recupero completo del mercado, por parte de la justicia,
del lote 31.244 (que también se encontraba contaminado) y una exhaustiva
investigacion llevada a cabo en tan solo tres meses, se reunid y analiz la prueba
recopilada para aquél entonces. El Ministerio Publico Fiscal solicito, el 20/8/2025,

la detencion y llamado a indagatoria de diversas personas responsables de los



laboratorios Ramallo (fabricante del fentanilo contaminado) y HLB

(comercializador del producto).

El 25 de septiembre de 2025, el juez dictd el procesamiento de trece
personas imputadas, por considerarlas penalmente responsables del delito de
adulteracion de sustancias medicinales (lote de fentanilo 32.202) que result6 en la
muerte de, al menos para ese entonces, veinte (20) personas, en concurso real con
el delito de adulteracidon de sustancias medicinales de un modo peligroso para la

salud (lote de fentanilo 31.244), también en calidad de coautores.

La ampliacidon del procesamiento tuvo lugar el 13 de mayo de 2026,
oportunidad en la que se aumenté el universo de victimas: se sumaron setenta (70)
personas fallecidas y lesiones gravisimas de, al menos, dos (2) personas y graves
de, al menos, cuarenta y un (41) personas, en concurso ideal con el delito de

lesiones leves de, al menos, una (1) persona.

Tanto el Ministerio Pablico Fiscal como el juez, en sus autos de
procesamiento, tuvieron por acreditado, con los alcances propios de esta instancia,
que los lotes 31.202 y 31.244 de fentanilo marca HLB Pharma, producidos en el
Laboratorio Ramallo, salieron al mercado contaminados con bacterias de klebsiella
preumoniae y/o ralstonia mannitolilytica, 1o que produjo el fallecimiento de casi

un centenar de personas y lesiones a mas de cuarenta.

A los pocos dias de haber solicitado la imputacion penal (declaraciones
indagatorias) de los responsables de haber elaborado el producto contaminado, el
Ministerio Publico Fiscal sostuvo que resultaba necesario “revisar lo actuado por
los funcionarios ptiblicos con competencia en materia de control de lu produccion,
distribucién y comercializacion de medicamentos, y su posterior analisis,
orientado a determinar si las intervenciones —o la ausencia de ellas—
respondieron a negligencia en el cumplimiento de sus deberes, o si existieron
conductas de connivencia o complicidad con los sucesos investigados, lo que en
cualquier caso habria favorecido la continuidad de las graves irregularidades
desplegadas por las empresas implicadas que derivaron en la contaminacion del
medicamento Fentanilo HLB y en el brote bacteriano que a la fecha se habria
cobrado mds de un centenar de victimas™. Por esta razén solicito, y el juez asi
resolvid, que se revocara el rol de parte querellante que detentaba el Ministerio de

Salud, desde el 3 de julio de 2025.

Para avanzar en esa direccién, solicitamos al juez que dispusiera

distintos allanamientos en ANMAT, INAME y en los domicilios de distintos

3



HISTERIS POBLICG

IS

funcionarios. En esos procedimientos se secuestraron dispositivos electrénicos y
documentacién vinculada a los diversos expedientes administrativos (cfr. dictamen
de fecha 25/08/2025 incorporado a fs. 1/15) que resulté vital para desandar y

comprender las responsabilidades que aqui se sostienen.

A lo largo de este dictamen se valorara la evidencia que permite
comprender las responsabilidades que le cupieron a las altas autoridades estatales,

Mantecon Fumad6 y Bisio, en la trama sanitaria tragica que se investiga.

La evidencia analizada hasta el momento permite demostrar, en esta
instancia del proceso, que las representantes de los organismos estatales que debian
velar por la correcta calidad -cumplimiento de las buenas practicas de fabricacién
(en adelante, BPF)- de los productos de las empresas HLB Pharma Group SA vy
Laboratorios Ramallo SA y de tomar las decisiones administrativas necesarias
tendientes a impedir y/o interrumpir la circulacién v el suministro del fentanilo
contaminado, no lo hicieron. No lo hicieron pese a conocer los criticos niveles de
violacion a las elementales reglas de calidad en que estaba inmersa la produccién

de los laboratorios y los claros riesgos para la salud de la poblacion implicados.

A esta altura también cabe subrayar que tanto ANMAT como INAME
sabian que los laboratorios investigados se encontraban autorizados, dentro de su

cartera de productos, a fabricar y comercializar fentanilo.

La relevancia de esta especialidad medicinal no era menor: el fentanilo
es un opioide sintético -un estupefaciente 100 veces mas potente que la morfina-
cuyo uso legal se limita exclusivamente al 4mbito sanitario intrahospitalario con
finalidades anestésicas y/o analgésicas, habitual Yy mayormente, en pacientes
criticos con patologias graves de base. La peligrosidad que en si misma encierra un
producto de estas caracteristicas explica el refuerzo que las propias normas
administrativas colocan sobre su fabricacién y comercializacién. En consecuencia,
su fiscalizacion exigia un especial rigor por parte de la autoridad sanitaria, dado
que cualquier incumplimiento de las normas aplicables podia generar

consecuencias de extrema gravedad para la salud de los pacientes.

Las diferentes conductas (acciones u omisiones) que seran analizadas,
permitieron, en definitiva, que se produjera, comercializara y suministrara el
fentanilo contarninado, que culminé con casi un centenar de fallecidos vy mas de

cuarenta lesionados.

El cuadro tal vez permita explicar la evidente reticencia desplegada por

los funcionarios de ANMAT e INAME al inicio y durante el transcurso de esta
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investigacion. Tanto al prestar las declaraciones testimoniales iniciales como la
omisién de aportar la suficiente informacion y claridad desde los albores de la
pesquisa. La defectuosa colaboracion con la justicia en el esclarecimiento de los
hechos estuvo mas bien orientada a solapar la deficiente actuacién del organismo
de control especializado en relacién con éstos. Alli donde Ia justicia buscaba
encontrar un auxilio y colaboracién para actuar prontamente, tomar las primeras
medidas dirimentes para tamafia lesividad social y lograr comprender sucesos que
resultaban (y resultan) muy complejos, encontré desde su inicio un obstaculo,

impensado, que es el que hoy permite comprender este dictamen.

La dificultad que enmarca los sucesos investigados se proyecta sobre la
comprension de areas del saber muy técnicas y especificas: el funcionamiento de
la cadena de produccién de un laboratorio de medicamentos, contaminaciones
bacterianas y el comportamiento de dichas bacterias. En el caso puntual: la
contaminacién microbiana de fentanilo (un producto farmacéutico
anestésico/analgésico, de alta sensibilidad), elaborado en un laboratorio de la
localidad de Ramallo, por orden de los duefios ocultos de éste y otro laboratorio,

HLB, ubicado en San Isidro, que se encargd de comercializarlo.

Los hermanos Garcia (Ariel, Diego vy, para la fiscalia, también Damian)
eran los duefios ocultos de ambos laboratorios y de la drogueria Alfarma (que
distribuyd gran cantidad de ampollas de fentanilo contaminado). Los cargos
directivos formales, en cambio, estaban en manos de personas de paja: desde la
abuela nonagenaria de los Garcia hasta un cuentapropista de un taller mecénico de
autos y motos. El conglomerado empresarial de los hermanos Garcia no se agota
en estas tres empresas pero su precision no viene al caso en este dictamen. Lo
sustancial aqui es comprender que Laboratorios Ramallo S.A y Laboratorio HLB
se trataban, en los hechos, de un sélo laboratorio. No sélo porque respondian a las
érdenes de sus duefios y gerentes reales (los Garcia) sino porque Ramallo producia
con exclusividad para HLB productos inyectables y éste se encargaba de su
comercializacién. Todos los productos de Ramallo se distribuian con la marca
HLB, que también comercializaba los productos fabricados en la planta ubicada en
San Isidro (productos sélidos). Esta situacion explica la permanente articulacion
entre los altos cargos de ambas plantas productivas y, también, que la mayoria de

los empleados de Ramallo y HLB estuvieran registrados en la drogueria Alfarma.

En Ramallo se produjo el fentanilo contaminado que comercializé HLB.
Fl fentanilo no tenia trazabilidad. Esta debi6 realizarse de manera artesanal desde

la justicia para individualizar el universo de victimas. Como puede apreciarse,

5



ademas de la multiplicidad de autores, victimas y la titdnica tarea de identificar a
estas Niltimas, se trataba también de dilucidar, como hemos mencionado, cuestiones
que no pueden determinarse Unicamente a partir de analisis juridicos: hechos que
requieren la intervencion de especialistas de otras disciplinas del saber cientifico
(microbiologia, farmacéutica, medicina, entre otras) sin cuyos saberes técnicos no

seria posible formular juicios propiamente juridicos.

Alli donde la complejidad invitaba a la cooperacién y coordinacién entre
la justicia y las agencias del estado especialistas en la materia y encargadas del
debido control de dicha actividad (INAME y ANMAT) encontramos la situacion

inversa.

Las dificultades propias del caso se elevaron aiin mas con las conductas
de los imputados ejecutadas con la unica finalidad de dificultar la tarea probatoria
en la investigacién. A modo ilustrativo, la destruccion, por parte de los integrantes
de los laboratorios, de informacion sensible como los registros y batchs records de
los medicamentos, los servidores de los laboratorios, 1a informacién contenida en
teléfonos celulares y computadoras. No sélo ellos, también Mantecén Fumado,
para ese entonces Directora Nacional de INAME, elimind, el 14 de julio de 2025,
todos los chats de Whatsapp de su teléfono celular. Con posterioridad intentd
recuperarlos, sin éxito, con un especialista en informética, INENG_—_
I dictamen de fecha 05/12/2025 incorporado al legajo
17371/2025/195/1).

A pesar de todos estos obsticulos, el esfuerzo investigativo permitio que
los sucesos fueran encontrando luz. En otras palabras, posibilitdé acercarse, cada
vez con menor distancia, a lo ocurrido entre fines de 2024 y principios de 2025,
escena temporal de la mayor tragedia sanitaria registrada en nuestro pais. Es hora,
entonces, de evaluar la responsabilidad de quienes eran las funcionarias a cargo de

las carteras de ANMAT e INAME para aquél momento.

III. El poder de policia sanitario

El poder de policia constituye una de las potestades esenciales del
Estado y encuentra su fundamento en la necesidad de armonizar el ejercicio de los

derechos individuales con la proteccion del interés general.

En términos generales, puede definirse como la facultad estatal de

reglamentar, limitar, controlar y fiscalizar determinadas conductas o actividades



cuando ello resulte necesario para preservar bienes juridicos colectivos, tales como

la seguridad, la salubridad, 1a moral publica, el ambiente o la salud de la poblacidn.

La actividad sanitaria, asi como la farmacéutica, constituyen ambitos
donde el poder de policia estatal adquiere mayor intensidad. Ello obedece a que las
actividades vinculadas con medicamentos, productos médicos y tecnologias
sanitarias inciden de manera directa sobre la vida y la salud de las personas, bienes
juridicos que ocupan el maéaximo nivel de tutela dentro del ordenamiento
constitucional. Por tal motivo, se encuentran sujetas a un estricto régimen de

autorizacion, habilitacién, fiscalizacidn y control estatal.

La doctrina ha discutido la naturaleza juridica de la labor farmacéutica.
Mas alla de las distintas posiciones doctrinarias, existe consenso en cuanto a que
se trata de una actividad fuertemente fiscalizada debido al especial interés pablico

comprometido.

En este sentido, la Corte Suprema de Justicia de la Nacion ha reconocido
expresamente el alcance del poder de policia sanitaria en numerosos precedentes.
En el precedente “Baricalla de Cisilotto” (Fallos 310:112), sostuvo que las
actividades de importacién, produccién, -elaboracién, fraccionamiento y
comercializacién de medicamentos s6lo pueden realizarse previa autorizacion y
bajo control de la autoridad sanitaria nacional, la cual ejerce el poder de policia

sanitaria respecto de dichas actividades.

También ha sostenido que el Estado Nacional tiene una obligacidn
impostergable de garantizar el derecho a la salud mediante acciones positivas
concretas. Asi lo expresé en casos como “Campodénico de Beviacqua', “Martin’?
y “Farmacity™, donde afirmé que el Estado reviste el cardcter de garante primario
del sistema de salud y no puede desentenderse de los deberes que le imponen la

Constitucién y los tratados internacionales de derechos humanos.

De esta manera, el deber de garante del Estado en materia sanitaria se
traduce en el ejercicio de acciones concretas de regulacién, fiscalizacion,

prevencion y control.
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Es por ello que en materia sanitaria, el ordenamiento juridico argentino
cuenta con un entramado normativo destinado a resguardar la salud piblica
mediante la regulacion integral de medicamentos, sustancias controladas,
ingredientes farmacéuticos activos y productos médicos, tanto en su fase de

produccion como de circulacién y control posterior.

En particular, dicho sistema se estructura a partir de un conjunto de leyes
y reglamentos, entre los que se pueden mencionar: la Ley 16.463 relativa a
medicamentos y productos para la salud; Ley 17.818 vinculada a la
comercializacion de estupefacientes; Ley 19.303 que regula las drogas
psicotropicas y la Ley 23.737 que introduce modificaciones al Cédigo penal de la
Naciéon en materia de estupefacientes y sustancias psicotrdpicas. Asimismo,
resultan relevantes los Decretos Nros. 743/2018, 560/2019, 606/2023 y 635/24,
todos ellos relacionados con el régimen de fiscalizacién y control especial de

determinadas sustancias.

En particular la Ley 16.463 regula las actividades vinculadas con la
importacién,  exportacién,  produccién, elaboracién, fraccionamiento,
comercializacion y depésito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio
interprovincial de drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos, elementos de diagnéstico y todo otro producto de uso y aplicacion
en la medicina humana, asi como de las personas fisicas o juridicas que intervienen

en dichas actividades.

En el ejercicio del poder de policia sanitario, la ANMAT ha dictado un
conjunto de normas que regulan de forma integral la calidad, seguridad,
fabricacion, control, vigilancia y trazabilidad de los medicamentos, ingredientes
farmacéuticos activos (IFAs) y productos médicos, abarcando tanto la etapa previa

como posterior, la comercializacion.

Con el objeto de ofrecer una vision de conjunto del marco regulatorio
que rige la actuacion de la ANMAT y de sus dependencias en materia de
especialidades medicinales, corresponde destacar las siguientes disposiciones: (I)
Farmacovigilancia (Disposicion ANMAT N° 5358/2012 y Disp. 3031/2024); (IT)
Vigilancia de mercado (Disposicién N° 7240/2014); (III) Buenas Practicas de
Fabricacion (Disposicion ANMAT N° 4159/2023); (IV) Clasificacién de
deficiencias BPF (Disposicion N° 7298/2019); (V) Tecnovigilancia (Disposicion
N® 8194/2023); (VI) Archivo Maestro de Sitio — AMS (Disposicion N°©
7066/2013); (VII) IFAs — Ingredientes Farmacéuticos Activos (Disposicién N°
5260/2008); (VIII) Sustancias de alto riesgo (Disposicion ANMAT N° 13831/2016
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v Resolucién DGA 15/2024); (IX). Sistema Vale Federal (Disposicién N°
7353/2019); y (X) Seguridad en depédsitos (Disposicion N° 7846/2022 —
MERCOSUR).

El esquema normativo descripto evidencia que la ANMAT desempefia
un rol estructural dentro del sistema de poder de policia sanitaria del Estado,

mediante un modelo de regulacién integral que abarca todas las etapas del ciclo de

vida del producto.

Su intervencion no se limita al control previo, sino que se proyecta de
manera continua sobre la fabricacion, importacion, distribucién, comercializacién
y vigilancia post comercializacion, a través de herramientas de fiscalizacion,
sistemas de trazabilidad, inspecciones basadas en riesgo y mecanismos de

farmacovigilancia y tecnovigilancia.

En este contexto, la actuacién de sus funcionarios se encuentra
regida por un estandar reforzado de debida diligencia técnica, que exige no
solo la verificacién formal del cumplimiento normativo, sino también la
evaluacion sustantiva del riesgo sanitario, la deteccién temprana de desvios y

la adopcion eportuna de medidas preventivas o correctivas.

IV. ANMAT e INAME. Direcciones, responsabilidades y

funcionarios a cargo.
No se puede avanzar sin comprender qué es la ANMAT e INAME, sus

cargos directivos, su organigrama y sus funciones.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT).

La ANMAT fue creada mediante Decreto N° 1490 del 20 de agosto de
1992, es un organismo descentralizado de la Administracién Publica Nacional en
el ambito del Ministerio de Salud con un régimen de autarquia economica y

financiera y jurisdiccién en todo el territorio de la Nacion.

En este sentido, goza de independencia técnica para emitir regulaciones,

controles y decisiones operativas a la vez que posee autarquia financiera.

Del analisis de los considerandos de la citada norma, se desprende que
el espiritu de creaciéon de la ANMAT estuvo orientado a dotar al Estado Nacional
de un organismo técnico, especializado y con capacidad operativa suficiente para

gjercer de manera eficiente las funciones de regulacién, confrol, fiscalizacion y
9
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vigilancia sanitaria sobre aquellos productos, procesos y tecnologias vinculados

con la salud humana.

La creacidn del organismo respondid, fundamentalmente, a la necesidad
de fortalecer el rol rector del Estado en materia sanitaria, garantizando mecanismos
eficaces de autorizacion, registro, normatizacion v fiscalizacién de medicamentos,
alimentos y demas productos destinados al consumo o utilizacién humana, con el

objetivo primordial de proteger la salud de la poblacidn.

En definitiva, su disefio como organismo descentralizado aparece
directamente vinculado con la necesidad de contar con herramientas institucionales
agiles que permitan un control sanitario efectivo, sostenido en criterios cientificos,
en la vigilancia permanente de los procesos productivos y en la fiscalizacion

integral de los productos y establecimientos sometidos a su competencia.

Por tanto, puede afirmarse que la ANMAT fue concebida como un
instrumento esencial de policia sanitaria, destinado a garantizar que los productos
vinculados a la salud humana retinan condiciones adecuadas de calidad, seguridad
y eficacia, mediante un sistema técnico de regulacidn y fiscalizacién permanente

orientado a la proteccion de la salud publica.

En lo que respecta a las misiones y funciones de ANMAT se describe
“resguardar la salud de la poblacion a través del control y fiscalizacién de
productos que estén vinculados con la salud humana” Lo cual abarca
medicamentos, productos médicos y tecnoldgicos; cosméticos y productos de

higiene®.

El art.8 del Decreto N° 1490/92 otorga a la ANMAT las siguientes

atribuciones y obligaciones:

“.1) Fiscalizar adecuada y razonablemente el cumplimiento de las
normas de sanidad y calidad establecidas para los productos, substancias,
elementos, materiales, tecnologias y procesos referidos en el articulo 3° de la
presente. (...) n) Disponer, en base a sus competencias, la realizacion de todo tipo
de controles, verificaciones e inspecciones que se considere adecuados, recabando
cuando ello sea necesario, el auxilio de la fuerza publica y/o la cooperacion de todo
otro organismo publico. fi) Adoptar, ante la deteccion de cualquier factor de riesgo
relacionado con la calidad y sanidad de los productos, substancias, elementos o

materiales comprendidos en el articulo 3° del presente decreto, las medidas mas

4 hitps://www.argentina. gob.armormativa/nacional/decrero-1490-1992-9909
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oportunas y adecuadas para proteger la salud de la poblacién, conforme a la

normativa vigente.”

Con relacién a medicamentos, conforme al art. 3 de la citada norma,

ANMAT tiene competencia en todo lo referido a:

- control y fiscalizaciéon sobre la sanidad y calidad de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagnostico, materiales y tecnologia biomédicos y todo
otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana.

- la vigilancia sobre la eficacia y la deteccion de los efectos adversos
que resulten del consumo y utilizacion de los productos, elementos y
materiales comprendidos en el inciso a) entre los que se incluyen a
los medicamentos, como también la referida a la presencia en los
mismos de todo tipo de substancia o residuos, orgédnicos e
inorganicos, que puedan afectar la salud de la poblacion,

- el contralor de las actividades, procesos y tecnologias que se realicen
en funcién del aprovisionamiento, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, importacién y/o exportacion, depésito Y
comercializacién de los productos, substancias, elementos y
materiales consumidos o utilizados en la medicina, alimentacién y
cosmeética humanas;

- la realizacidn de acciones de prevencion y proteccién de la salud de
la poblacién, que se encuadren en las materias sometidas a su
competencia;

Es decir, la ANMAT fue concebida como la autoridad sanitaria
encargada de resguardar la salud de la poblacion mediante un sistema integral de
regulacion, control, vigilancia y fiscalizaciéon de los productos vinculados con la
satud humana. En particular, respecto de los medicamentos, sus competencias
abarcan no solo el control de calidad y sanidad de los productos, sino también la
supervision de todas las actividades y procesos involucrados en su produccion,
elaboracién, fraccionamiento, depdsito, importacién, exportacion Y
comercializacion.

Por tanto, podria concluirse que la ANMAT ejerce sus competencias
durante todas las etapas del ciclo de vida de los medicamentos: incluyendo su
autorizacién, registro, fiscalizacién, vigilancia posterior a la comercializacién y

control de los establecimientos que intervienen en dichas actividades.
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Asimismo, cuenta con atribuciones para dictar normas técnicas, realizar
inspecciones, fiscalizar establecimientos, detectar factores de riesgo sanitario y
adoptar medidas preventivas y regulatorias orientadas a la proteccién de la salud
publica.

En definitiva, la norma le asigné al organismo facultades regulatorias,
preventivas, de fiscalizacién y sancionatorias orientadas a garantizar que, en lo que
aqui interesa, los productos medicinales retinan condiciones adecuadas de calidad,
seguridad y eficacia.

Nélida Agustina Bisio ocup6 el cargo de Administradora Nacional
de la ANMAT desde el 26/12/2023 al 5/01/2026 (conf. Decreto N©94/2023,
26/12/2023, y Decreto N°3/2026, 5/1/2023)5.

El Instituto Nacional de Medicamentos (INAME)

El Decreto 1490/1992 dispuso la incorporacién del Instituto Nacional
de Medicamentos (INAME) a la estructura de la ANMAT, manteniendo sus
competencias y funciones.

Especificamente, la Decisién Administrativa 761/2019, de fecha 6 de
septiembre de 2019, establece que le corresponde: “Controlar, fiscalizar y vigilar
la calidad de los medicamentos, ingredientes farmacéuticos activos, productos
biolégicos y materiales de partida, mediante la evaluacion de la calidad
Jarmacéutica, de la seguridad y eficacia de los medicamentos, de los estudios
Jarmacotécnicos, biologicos, farmacolégicos y toxicoldgicos, como asi también de
las actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcién de la
elaboracion, fraccionamiento, importacion y/o exportacién, distribucion, deposito
¥ comercializacion de dichos productos™.

Para el cumplimiento de tales finalidades cuenta con facultades para:

- Ejercer las funciones reguladoras de pre y post comercializacién de
medicamentos, ingredientes farmacéuticos activos y otros productos que
gjerzan accidn preventiva, diagnéstica o terapéutica, de control y
fiscalizacion de los mismos.

- Intervenir en los procesos de inscripcién y registro de medicamentos y en
su autorizacion de comercializacion, asi como en la vigilancia post
comercializacidn una vez autorizados utilizando diferentes estrategias vy

programas.

3 htips://servicios.infoles. gob.ar/infoleginternet/anexos/393000-399999/39564%/norma. htm y
https://servicios.infoleg. gob.ar/infoleginternet/verNorma.do?id=422135
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Intervenir en los procesos de otorgamiento o rechazo de solicitudes de
habilitacion y/o autorizacién de operaciéon de establecimientos y plantas
dedicadas a la produccién, elaboracidn, fraccionamiento, almacenamiento
y distribucidn de medicamentos, ingredientes farmacéuticos activos y todo
otro producto de incumbencia del Instituto, asi también como realizar las
inspecciones reguladoras para verificar que los procesos y tecnologias se
realicen en cumplimiento de la legislacién vigente y requerimientos de
buenas practicas pertinentes.

Ejercer la vigilancia sobre la eficacia y la deteccion de los efectos adversos
que resulten del consumo y utilizacion de los productos de su incumbencia,
como también la referida a la presencia en los mismos de todo tipo de
sustancias o residuos, organicos e inorganicos, que puedan afectar la salud
de la poblacién.

Fiscalizar el cumplimiento de las normas de calidad establecidas para los
productos, sustancias, tecnologias y procesos referidos a los productos de
su incumbencia.

Investigar y desarrollar nuevas metodologias de ensayo, efectuando su
validacion y estandarizacion.

Realizar los ensayos de investigacidn de sustancias o productos
sospechosos o ilegitimos e intervenir en el establecimiento de normas y
especificaciones técnicas como asi también de materiales de referencia de
los productos sujetos a su estudio proporcionando bases para las
reglamentaciones correspondientes.

Autorizar los ensayos clinicos y estudios de bioequivalencia.

Proponer, ante la deteccion de cualquier factor de riesgo relacionado con
la calidad y sanidad de los productos, sustancias, tecnologias y procesos
referidos a los productos de su incumbencia, las acciones reguladoras y
medidas para proteger la salud de Ia poblacién, conforme a la normativa
vigente.

Elaborar y proponer proyectos de normas técnicas y complementarias,
modificatorias y/o aclaratorias a la Administracion Nacional dentro del
campo de su competencia.

Emitir certificaciones de conformidad de productos y establecimientos
bajo su competencia.

Proponer modalidades de interaccion y cooperacion cientifica y académica

con los diferentes sectores publicos y privados.

13
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En definitiva, el INAME (Instituto Nacional de Medicamentos)
constituye el oOrgano técnico especializado de la ANMAT en materia de
medicamentos y productos de su incumbencia. Sus funciones comprenden la
evaluacién, fiscalizacién, comtrol y vigilancia de medicamentos, ingredientes
farmacéuticos activos y demas productos bajo su competencia, interviniendo tanto
en etapas previas a la comercializacion como en la vigilancia posterior de dichos

productos.

En ese marco, participa en los procesos de autorizacion, inspeccion y
control de establecimientos y productos, en la evaluacién de calidad, seguridad y
eficacia, en la deteccién de riesgos sanitarios y en la propuesta de medidas

regulatorias y acciones de proteccién de la salud conforme a la normativa vigente.

Al momento de los hechos el Instituto estaba a cargo de Gabriela
Carmen Mantecén Fumadé, quien ocupé el cargo de Directora Nacional desde
el 1° de diciembre de 2022 al 20 de agosto de 2025° Como se observa, fue
desvinculada del cargo el dia en que el Ministerio Ptblico Fiscal solicité las
detenciones y declaraciones indagatorias de los responsables de los laboratorios

Ramallo y HL.B.

Dentro de la estructura organizativa del INAME corresponde resaltar
aquellas areas que resultan de relevancia en lo que hace a vigilancia y control de

medicamentos. En este sentido se destacan’:

(I) Direccién Fiscalizacién v Gestién de Riesgo:

Depende directamente de la direccién del INAME. Desde el 01/05/2024
estuvo a cargo de la bioquimica Ana Laura Canil (conforme DA 872/2024).
Previamente, Canil fue Jefa del Departamento de Vigilancia Post Comercializacién
y Acciones Regulatorias de INAME (conf. DA 598/2023). Las funciones

principales de la Direccion de Fiscalizacidon y Gestién de Riesgo son:

1. Procurar el cumplimiento de los procesos de evaluacion de la
informaci6n de calidad farmacéutica de medicamentos y productos para

terapias complementarias.

& Cfr. DECAD-2023-250-APN-JGM https://servicigs.infoleg.gob.ar/infolesInternet/anexos/3 80000-
384999/381527/norma.htm y RESQOL-2025-2415-APN-MS

https://www.boletinoficial gob.ar/pdffaviso/primera/330162/20250821

7 hitps://servicios.infoleg. gob.ar/infolegInternet/anexos/325000-329999/327977/decadm76 1 -4.pdf; DA-
2G19-761-APN-JGM - Estructura organizativa,

https://www.boletinoficial gob.ar/detalleAviso/primera/2 15901/20190909 y Di-2023-1127-APN-
ANMATFME https;//www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/281110/20230210.
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2. Evaluar las solicitudes de autorizacién de comercializacion,
modificaciones post registro y reinscripciones de productos dentro del drea
de su competencia.

3. Evaluar las solicitudes de habilitacion, licenciamiento y/o autorizaciéon
de funcionamiento de establecimientos y plantas dedicadas a la
produccion, elaboracion, fraccionamiento, importacién/exportacion,
distribucion v deposito de medicamentos e ingredientes farmacéuticos
activos y las modificaciones posteriores a las licencias ya otorgadas.

4. Inspeccionar las actividades, procesos y tecnologias que se realicen en
funcion de la produccion, elaboracion, fraccionamiento,
importacidén/exportacion, distribucién, almacenamiento y
comercializacion de medicamentos e ingredientes farmacéuticos activos de
su competencia.

5. Realizar procedimientos de verificacién de buenas practicas en los
establecimientos de su competencia.

6. Disefiar y conducir las lineas de accidn estratégicas para el Laboratorio
Nacional de Control.

7. Entender en el control, certificacion y realizacion de las determinaciones
analiticas de calidad de los productos de su incumbencia.

8. Intervenir en la vigilancia post comercializacién de productos de su
competencia.

En términos simples, esta Direccion se encarga de evaluar, autorizar,

inspeccionar y controlar la calidad, seguridad y funcionamiento de los

medicamentos y de los establecimientos que los producen o distribuyen, en forma

previa, concomitante y con posterioridad a su comercializacién, incluyendo

también la vigilancia y el control analitico de los productos en el mercado.

(IDDepartamento de Inspectorado

Depende de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo. Se

encuentra a cargo de Maximiliano Lalin desde 16/12/2024. Con anterioridad, por

encontrarse el cargo vacante, las funciones se encontraban bajo responsabilidad de

la Directora de Fiscalizacién y Gestion de Riesgo (Ana Laura Canil).

Sus principales funciones son:
1. Participar de la planificacion, ejecucion y supervision de
licenciamiento e inspecciones reguladoras relacionadas con
establecimientos elaboradores, fraccionadores, importadores,
distribuidores de  ingredientes  farmacéuticos  activos,
medicamentos y productos de incumbencia de la Direccion.
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2. Realizar el seguimiento de planes de acciones correctivas que
deban implementar los establecimientos inspeccionados, como
asi también en los vinculados con retiro de productos del
mercado, dentro de las competencias de la Direccidn.

3. Gestionar la resolucién de denuncias y/o reportes con relacién
a su ambito de competencia y disponer la realizacién de
procedimientos de inspeccién a los efectos de su verificacion y
seguimiento.

4. Comunicar los resultados obtenidos en los diferentes
procedimientos de inspeccion y verificacion.

5. Proponer la aplicacién de medidas y/o acciones regulatorias
ante la constatacién de incumplimientos a la normativa vigente
por parte de los establecimientos sujetos a su control.

6. Proponer normas complementarias, modificatorias y/o
aclaratorias que estime necesarias y/o convenientes a los efectos
de un mejor desarrollo de las acciones propias de su ambito de
competencia.

7. Emitir los documentos regulatorios, certificaciones de
exportacion, de buenas practicas de fabricacidn, buenas practicas

de laboratorio a ser aprobados por la Direccion.

En pocas palabras, este departamento se encarga de coordinar y ejecutar
inspecciones y controles sobre establecimientos farmacéuticos, dar seguimiento a
medidas correctivas y retiros de productos , gestionar denuncias, y elaborar
informes y documentacién regulatoria, proponiendo ademas acciones o normas
cuando detecta incumplimientos, todo dentro del marco de control de la Direccion.
Se aclara que, las actividades de seguimiento de correccién/retiro de mercado a
partic del 3 de febrero de 2025 fueron reasumidas por la Departamento de
Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras en cumplimiento de lo
establecido en la DA N° 761/2019 (conforme Nota NO-2025-53171701-APN-
INAME#ANMAT).

Dentro de la estructura del Departamento de Inspectorado, se distinguen
dos servicios especificos:

a) El Servicio de Licenciamiento, cuyas funciones consisten en:

1. Intervenir en la evaluacién de solicitudes de habilitacién de

establecimientos de incumbencia de la Direccidn.
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2. Intervenir en la evaluacion de modificaciones de las
condiciones de habilitacion de establecimientos otorgadas.

3. Participar en el proceso de habilitacién de establecimientos o
de denegatorias de solicitudes de habilitacion.

4. Entender en el proceso de cancelaciones de habilitaciones de

establecimientos habilitados bajo competencia de la Direccion.

b) El Servicio de inspecciones reguladoras, cuyas funciones consisten

€N

1. Planificar los procedimientos de inspecci6n de verificacién de
cumplimiento de las buenas précticas en establecimientos
elaboradores, importadores/exportadores y distribuidores de
medicamentos, ingredientes farmacéuticos activos y productos
de incumbencia, tanto para la autorizaciéon de plantas, como para
las verificaciones de rutina, de seguimiento, de atencion

de denuncias, asi como para las certificaciones de plantas del
exterior del pais.

2. Supervisar y llevar a cabo los procedimientos de inspeccion y
verificaciones en establecimientos dedicados a la elaboracion,
importacién/exportacion, control, depésito y distribucion de
ingredientes farmacéuticos activos y de medicamentos de
competencia de la Direccion.

3. Intervenir en el seguimiento de planes de acciones correctivas
presentados por los establecimientos inspeccionados, como asi
también en los vinculados con retiro de productos del mercado,
dentro de las competencias de la Direccion.

4. Proponer la aplicacién de medidas y/o acciones regulatorias
ante la constatacién de incumplimientos a la normativa vigente
por parte de los establecimientos sujetos a su control.

5. Evaluar las solicitudes de registro, autorizacién de
comercializacién de lotes y en toda otra actividad que demande la
experticia de fiscalizadores acreditados en procesos de

verificacion de buenas practicas, cuando asi se requiera.

(IIDDepartamento de Farmacovigilancia y Gestion de Riesgo:
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Depende directamente de la direccién de INAME y se encontraba a
cargo de la farmacéutica Carina Fabiola Pilatti®.

Sus principales funciones son las siguientes:
1. Coordinar las acciones para el ejercicio de la farmacovigilancia en
su rol de Efector Central del Sistema Federal de Farmacovigilancia.
2. Procesar y evaluar las notificaciones espontineas de reacciones
adversas realizadas por profesionales de la salud, pacientes,
asociaciones autorizadas de pacientes e industria regulada, asi como
de cualquier informacién relativa al riesgo de efectos adversos.
3. Desarrollar estudios sobre la seguridad del uso de medicamentos
en relacion a la aparicion de efectos adversos, interacciones,
variaciones en la efectividad clinica, errores de medicaci6n, entre
otros, como asi también estimular la realizacidn de estudios de
frecuencia de efectos adversos en poblaciones especiales.
4. Realizar acciones conducentes a verificar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia por los laboratorios titulares
de Registro de Medicamentos.
5. Participar en la evaluacién y seguimiento de planes de gestion de
riesgos y de informes periédicos de actualizacién de seguridad
proponiendo los cambios adecuados en caso de ser necesarios.
6. Evaluar el perfil de seguridad de los medicamentos en funcion de
los datos recopilados.
7. Identificar los riesgos y efectos adversos de los medicamentos, y
sugerir medidas correctivas, como la restriccion de los usos
terapéuticos, ampliacién o incorporacion de advertencias, suspensién
de la comercializacion de forma temporaria o definitiva.
8. Colaborar en la comunicacién y diseminacién de informacidn
relacionada con la seguridad del uso del medicamento a profesionales
de la salud y a la ciudadania en general.
9. Coordinar actividades de los efectores periféricos y generar grupos

de estudio cientifico técnico sobre la materia.

(IV)Departamento de vigilancia post comercializacién v acciones

reculadoras:

¥ RESOL-2025-3059-APN-MS https://www.boletinoficial gob.ar/detalleAviso/primera/33563 (/20251205
I8
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Depende directamente de la Direccion del INAME vy desde el
01/05/2024 se encuentra bajo la conduccién de la farmacéutica Mariela Baldut®.
Sus principales funciones son las siguientes:
1. Intervenir en la definicion de estrategias y programas de vigilancia
post comercializacién para el monitoreo de la calidad, seguridad y
eficacia de los productos de competencia del Instituto una vez puestos
en el mercado.
2. Intervenir en el proceso evaluacion de riesgos relacionados con los
productos v establecimientos de competencia del Instituto.
3. Intervenir en lo relativo al control de productos importados de
competencia de la Direccién Nacional, manteniendo sistemas de
registro y estadisticas que correspondan.
4. Confeccionar informes vy estadisticas relacionadas con el comercio
internacional de los productos de competencia del Instituto.
5. Interactuar en el ambito de su competencia con autoridades
judiciales, aduaneras, sanitarias extranjeras y toda otra autoridad
publica o asociacion que asi lo requiera.
6. Coordinar el analisis de reportes de desvios de calidad de productos
de competencia del Instituto y realizar la gestion de retiro de lotes del
mercado.
7. Evaluar y sugerir al Instituto las acciones regulatorias que deban
aplicarse como consecuencia de incumplimientos a la normativa
vigente.
8. Coordinar acciones con otras dependencias de la Administracion
Nacional para el desarrollo e implementacion de programas de
fiscalizacion y vigilancia de productos y establecimientos.
En sintesis, este departamento se ocupa de la vigilancia y control
continuo de los productos ya comercializados, detectando riesgos, gestionando
retiros del mercado y proponiendo acciones regulatorias para proteger la salud

publica.

De esta manera, conforme puede advertirse de la resefia normativa
antes descripta, en términos funcionales, ¢l circuito de deteccion, evaluacion y
gestion de desvios de calidad dentro del INAME se desarrolla a través de

distintas 4reas técnicas especializadas —farmacovigilancia, vigilancia post

9 DA-2024-761-APN-JGM htips://www, boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/312056/20240812 y
RESOL-2025-3183-APN-MS https://www_boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/336584/20251222
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comercializacién, fiscalizacién e inspectorado—, cada una con competencias

especificas.

De verificarse incumplimientos o riesgos para la salud piiblica, Ias

areas técnicas elevan las recomendaciones correspondientes _dentro _de la

estructura del INAME, propeniendo las acciones regulatorias que estimen

pertinentes, tales como inspecciones adicionales, exigencia de medidas
correctivas, retiro de lotes, suspensién de actividades o demas medidas
previstas en la normativa aplicable. Es sustancial retener esta cuestién para

comprender los sucesos que seran abordados parrafos mas adelante.

En consecuencia, el funcionamiento de los mecanismos de vigilancia,
fiscalizacién e inspeccién antes descriptos no puede ser analizado como la
actuacion aislada de dependencias o agentes individuales, sino como parte de un
sistema institucional integrado bajo la conduccién de las méximas autoridades del

INAME.

V. Historial de incumplimientos de las empresas HLB Pharma
Group S.A. y Laboratorios Ramallo S.A. registrados en INAME

El objeto de la investigacién es la produccién, comercializacién y
posterior suministro a la poblacién de fentanilo contaminade (lotes 31.202 y
31.244, este altimo salié al mercado pero no fue aplicado a pacientes) y los

resultados de muertes y lesiones que produjeron.

Seflalamos en la introduccion que este dictamen tiene por norte el
capitulo de la trama de los sucesos penales investigados en el que ingresan las
responsabilidades de las funcionarias del estado, quienes tenian a su cargo la
fiscalizacion de los medicamentos y de los establecimientos que intervenian en su
elaboracion y comercializacion. En su actuacion, debian velar por el cumplimiento
de la normativa aplicable y de las buenas practicas de fabricacién de los productos
medicinales. Asimismo, les correspondia proponer y adoptar oportunamente, ante
la deteccion de factores de riesgo sanitario que afectaran su calidad, las acciones
preventivas o correctivas necesarias para proteger a la salud de la poblacién en

general.

Para evaluar esta cuestion, cobra relevante utilidad acudir al contexto
previo a la fabricacién del fentanilo contaminado pues permite comprender las
pesimas practicas de calidad en la elaboracidn de medicamentos, explicitamente

verificadas por las inspectoras de INAME entre noviembre y diciembre de 2024,
20



que caracterizaba a los laboratorios HLB y Ramallo. Como se expres6 en el
dictamen de fecha 19/8/2025, elaborado por la Procuraduria de Investigaciones
Administrativas, la produccion del fentanilo contaminado estuvo precedida por un

caudal relevante de distintos reportes por desvios de calidad relacionados con estos

laboratorios.

Entre junio de 2018 y mayo de 2025, el INAME abri6 casi trescientos
expedientes administrativos relacionados con desvios, retiros de mercado y

medidas regulatorias relacionadas con los laboratorios HLB Pharma y Ramallo.

De su analisis, pudo comprobarse que en mas de 65 expedientes
administrativos vinculados a reportes de desvios de calidad, reacciones adversas o
medicamentos presuntamente adulterados o ilegitimos, el INAME verificé que las

muestras no cumplian con las especificaciones autorizadas por ANMAT.

Los desvios pueden resumirse en:

= Contaminacion visible / particulas: presencia de fibras compatibles con
hongos, particulas de diversos colores, precipitados y turbidez.

-> Fallas de envase o estanqueidad: pérdidas de lquido, variaciones de
volumen y utilizacién de envases no autorizados para SPPV.

-> Errores de rotulado o “mix-up”: intercambio de productos y
discordancias entre nombre comercial y denominacion genérica.

- Irregularidades consistentes en la utilizacién de envases no autorizados,
la comercializacién de productos sin habilitacion vigente, discrepancias
en el rotulado y la omisién de notificaciones de desvios en los términos
exigidos por la Disposicion ANMAT nro. 3602/18.

- Ofras no conformidades: cambios de coloracion, diferencias en la via de

administracién indicada entre envase y prospecto, problemas de dureza

o peso en comprimidos y presencia de cuerpos extranos.

Por otro lado, es importante sefialar que determinados expedientes
fueron descartados, en tanto las comprobaciones de cumplimiento de
especificaciones efectuadas por el INAME se fundamentaron dnicamente en el
anlisis de la documentacién correspondiente al medicamento, sin realizar

ningin tipo de ensayo.

Del total de los desvios analizados, varios se encontraban
relacionados con episodios de contaminacién. Esta circunstancia resulta

relevante a los efectos de ilustrar la gravedad del panorama general de la
21



medicacion que llegaba al sistema de salud por parte de los laboratorios

involucrados, conforme surge de los siguientes casos:

En el afio 2018 se registraron tres actuaciones administrativas tramitadas
ante el INAME-ANMAT, todas vinculadas con presuntos desvios de calidad por
contaminacién detectados en el medicamento SOLUCION DE RINGER CON
LACTATO 500 ml elaborado por Laboratorios Ramallo S.A. en distintos lotes:

1) EX  2018-65227170-APN-INAME#ANMAT, se  inici6 por
contaminacion macroscopica del producto del lote nro. 00270-1 (vto.
06/19).

2) EX  2018-65224829-APN-INAME#ANMAT, se inici6 por
contaminacion macroscopica del producto, del lote nro. 00281-2 (vto.
06/19).

3) EX-2018-60346416-APN-INAME#ANMAT, se inicié por
contaminacion macroscopica con particulas suspendidas de color
oscuro, de mas de 2 cm de longitud, acompafiadas de otras de menor

tamario correspondiente al lote nro. 01271, vencimiento 01/20.

Durante el afio 2019 se iniciaron distintos expedientes a partir de
reportes por desvio de calidad ya sea referidos a efectos adversos, diferencia de
fecha de vencimiento entre el envase y las ampollas, cambios de color en el

producto, errores de rotulacién y contaminacién.

Un cjemplo de la gravedad de estas irregularidades es el EX-2019-
52419893-APN-INAME#ANMAT referido al producto ADRENALINA 1
MG/ML inyectable (lote nro. 20482, vto. 11/19, junto con otros lotes asociados:
20460 y 20508). En este caso, al existir un cambio de coloracién de la solucion a
tono marrén, se fueron descartando ampolias en un contexto de uso durante la
atencidn de un paro cardiorrespiratorio, lo que derivo en un resultado fatal en el
que se sefiald expresamente en el reporte que “la paciente murié luego de varios

ciclos, probablemente la demora en la administracion tuvo aleuna incidencia”.

Ese mismo afio, se verificaron episodios de contaminacidén confirmada

por los ensayos en el marco de los siguientes expedientes:

1) EX-2019-75042544-APN-INAME#ANMAT, iniciado debido 2 la
presencia de cristales/precipitado en la solucién del producto
DICLOFENAC 25 MG/ML inyectable EV, (lote nro. 20507, vto. 03/21).
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2) EX-2019-76736773-APN-INAME#ANMAYT, iniciado a raiz de la

presencia de un precipitado blanco no soluble en el producto

DICLOFENAC sédico 25 mg/m! IV/IM (lote nro. 20506, vto. 03/21).

Durante este afio también se iniciaron expedientes administrativos por

desvios de calidad en otros productos elaborados por Ramallo S.A. Si bien la

ANMAT confirmé que las muestras remitidas por los efectores no cumplian con

las especificaciones autorizadas por el organismo, si lo hacian aquellas archivadas

por el laboratorio. Como se sefialé en el dictamen del 19 de agosto de 2023, se

considerd pertinente incorporar estos antecedentes al andlisis, en atencion a los

interrogantes que suscitan en torno a la representatividad de las muestras analizadas

y a otras cuestiones que podrian incidir en la valoracion de sus resultados. Estos

expedientes son los siguientes:

1y

2)

3)

4)

3)

6)

EX-2019-05761409-APN-INAME#ANMAT, miciado a partir de la
presencia de particulas en el producto DIPIRONA (lote nro. 20395, vto.
04/20) v de microfisuras en los envases del producto RINGER
LACTATO SOLUCION (lote nro. 01768-3, vto. 05/20).
EX-2019-49822050-APN-INAME#ANMAT, que se origino por
contaminacién macroscépica del producto SOLUCION MOLAR DE
BICARBONATO DE SODIO 100 ML (lote nro. 02638, vto. 09/19).
EX-2019-49837843-APN-INAME#ANMAT, iniciada por
contaminacién macroscépica en el producto RINGER LACTATO
RAMALLO, sachet x 500 m! (lote nro. 01764, vto. 05/20).
EX-2019-58050551-APN-INAME#ANMAT, iniciado por la presencia
de ampollas cristalizadas en el producto DICLOFENAC SODICO 25
mg/ml inyectable IV/IM, lote nro. 20506 (vto. 03/21).
EX-2019-90421546-APN-INAME#ANMAT, iniciado debido a
particulas visibles en el producto CLORURO DE SODIO 0,9% 500 ML
(lote nro. 04293, vto. 06/19).
EX-2019-98335565-APN-INAME#ANMAT y EX-2019-105463743-
APN-INAME#ANMAT, ambos iniciados debido al crecimiento de
microorganismos compatibles con hongos en el producto
METRONIDAZOL 500 MG inyectable x 100 mi (lote nro. 03339, vto.
01/21).

Con posterioridad al dictamen de agosto de 2025, se solicitd al

Ministerio de Salud de la Nacién la remision de todos los expedientes y/o

actuaciones administrativas relacionadas con los laboratorios investigados. Dicha
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medida respondio a la necesidad de verificar si el Ministerio Pablico Fiscal contaba
con el universo completo de actuaciones relacionadas con esos laboratorios, toda
vez que hasta ese momento no existia certeza acerca de si la documentacion
oportunamente remitida comprendia la totalidad de los antecedentes

administrativos o si existian expedientes adicionales no incorporados al andlisis.

En respuesta al requerimiento efectuado, el Ministerio de Salud remitié
aproximadamente 16 GB de informacion, que fue objeto de analisis por este

Ministerio POblico Fiscal.

Como resultado de esa revision, se localizo el EX-2019-70782622--
APN-INAME#ANMAT iniciado a raiz de la presencia de hongos que
contaminaban el producto Solucién Ringer Lactato, Lote 01271, vto: ene-20. Esto
ocurria al deformarse las cajas y colapsar los sachets, atn siendo apiladas segiin las
indicaciones del laboratorio. Se realizé una inspeccién de fiscalizacién de producto
y se constato un problema con las cajas. Se sugiri6 informar al reclamante que se
contactara con el titular del producto a fin de solicitar el reemplazo de las unidades

afectadas.

Durante el afio 2020 continuaron los reportes por desvios de calidad por
diversas causas, entre ellas contaminacién macroscopica, cambios de coloracidn,
errores de rotulado, deficiencias en pardmetros fisicoquimicos v defectos de
integridad. Las actuaciones referidas a desvios de calidad por contaminacién fueron

las siguientes:

1} EX-2020-05372850-APN-INAME#ANMAT, iniciado debido a la
presencia de distinta coloracion y particulas s6lidas en suspension en el
producto SOLUCION DE CLORURO DE SODIO 0,9%, sachet x 500
ml, (lote nro. 04704, vto. 08/2021) de LABORATORIOS RAMALLO
SA. En el expediente sélo figura que se procederd a realizar una
investigacion.

2) EX-2020-13701353-APN-INAME#ANMAT, iniciado a rtaiz de la
presencia de particulas sélidas de color oscuro en movimiento en el
producto SOLUCION RINGER LACTATO, sachet x 500 m! (lote nro.
03910, vto. 04/2021). Se realizaron los ensayos y se confirmé la
contaminacidn.

3) EX-2020-18802837-APN-INAME#ANMAT, iniciado debido a la
presencia de numerosos elementos de color grisiceo -de hasta 2,5 cm- _

compatibles con contaminacién fingica en el producto RINGER
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LACTATO, solucion parenteral 500 ml, (lote presunto nro. 30944, vito.
09/2021). No se acompafiaron muestras en la notificacion y el

laboratorio aporté documental insuficiente.

En el afio 2021, entre los desvios de calidad reportados por

contaminacion, se destacan:

1) EX-2021-100239288-APN-INAME#ANMAT, iniciado ante la

2)

3)

4)

presencia de material particulado, variaciones en la tonalidad del
contenido y diferencias en el color de rétulos dentro del mismo lote del
producto AGUA DESTILADA HLB/ AGUA PARA INYECTABLES,
ampollas de 5 ml, (lote nro. 30250, vto. 05/23). Tras la evaluacion del
producto se concluyd que el mismo se encontraba fuera de las
especificaciones por estar en ampolla de plastico no aprobada.
EX-2021-104527717-APN-INAME#ANMAT, iniciado debido al
crecimiento de hongo en el interior del envase primario, sin pinchaduras
visibles, del producto SOLUCION DEXTROSA 5% HLB, sachet de 500
ml, (lote nro. 21059, vto. 30/06/23), Certificado nro. 39768. Tras la
evaluacion de la documentacion aportada por la firma, se determind que
el producto no cumplia con las especificaciones para el envase primario
establecidas por la Administracién.
EX-2021-109810556-APN-INAME#ANMAT a raiz de la presencia de
particulas en suspension de color blanco y negro, ademds de
irregularidades en tapa y contaminacion negra en etiquetas, del producto
SOLUCION DE DEXTROSA AL 5% HLB por 500 ml (lotes nro.
21095, 21074 y 21075, vto. 07/2023), Certificado nro. 39768. Se
realizaron ensayos sobre muestras de archivo del laboratorio y se
verifico que se encontraban fuera de las especificaciones autorizadas por

ANMAT.

EX-2021-110606529-APN-INAME#ANMAT iniciado a raiz del
cambio de coloracién y tonalidad, ademas de la presencia de particulas
en suspension en uno de los envases del producto AGUA DESTILADA
HLB/ AGUA PARA INYECTABLES envase por 5 ml, lote 30250, vto.

05/23, Certificado nro. 37.160. Se realizaron ensayos sobre muestras de

archivo del laboratorio y se verificd que se encontraban fuera de las

especificaciones autorizadas por ANMAT.
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Durante ¢l afio 2022 continuaron los reportes por distintos desvios de

calidad. Cabe destacar el EX-2022-07414597-APN-INAME#ANMAT iniciado a

partir del reporte de un evento adverso vinculado al producto SOLUCION DE
DEXTROSA AL 5% HLB / D-GLUCOSA ANHIDRA 5 G/100 ML, infusion IV,
sachet por 500 ml, (lote nro. 21000, vto. 06/2023 y lote nro. 21127, vto. 08/2023),

Certificado nro. 39.768. En este caso, luego de la aplicacién del producto existio

un cuadro de hipertermia de seis horas, sin respuesta a antitérmicos. Los analisis

practicados revelaron que el producto estaba fuera de especificaciones.

En relacion a desvios de calidad reportados por contaminacién, se

localizaron los siguientes expedientes:

1)

2)

3)

4)

EX-2022-03797302-APN-INAME#ANMAT, iniciado por la presencia
de particulas en suspension en el producto SOLUCION FISIOLOGICA
DE CLORURO DE SODIO HLB CLORURO DE SODIO 0,9 G/100
ML, de 500 ml, (lote nro. 70433, vencimiento 06/2023), Certificado nro.
39.769. Se realizaron ensayos sobre muestras de archivo del laboratorio
y se verifico que se encontraban fuera de las especificaciones autorizadas
por ANMAT.

EX-2022-25954773-APN-INAME#ANMAT, iniciado debido a la
presencia de hongos en suspensién y mal sellado de la punta del sachet
en el producto METRONIDAZOL RAMALLO sol. iny. estéril
apirégena, envase por 100ml, (lote nro. 05670, vencimiento 07/2022),
Certificado nro. 56.716. En virtud de que se trataba de una notificacién
sin muestra, se enviaron las fotos al laboratorio para la realizacidn de
una inspeccién virtual. Finalmente se ordend el retiro de mercado segun
actas de entrevistas 15/12/21 y 18/04/22.
EX-2022-32570991-APN-INAME#ANMAT, iniciado a partir de la
presencia de particulas en suspensién en dos ampollas del producto
CLINDAMICINA 150 mg/ml (lote nro. 30165, vencimiento 01/2023),
Certificado nro. 54.582. Se enviaron muestras y el analisis dio que no
cumplian con especificaciones ANMAT.
EX-2022-50620060-APN-INAME#ANMAT, iniciado a raiz de la
presencia de particulas en suspensién en diversos envases del producto
RINGER LACTATO, solucion parenteral de gran volumen por 500 ml
(Cloruro de potasio 0,03 g/100 ml, cloruro de sodio 0,6 g/100 ml, cloruro
de calcio deshidratado 0,02 g/100 ml, lactato de sodio 0,31 g/100 ml
lotes nro. 70535, 70537 y 70542 con vt0.09/2023). Certificado nro.

26



5)

6)

7)

muestras

1)

2)

55.696. Se analizaron muestras remitidas y no cumplian con las
especificaciones ANMAT.
EX-2022-54801819-APN-INAME#ANMAT, iniciado debido a la
presencia de formaciones oscuras en suspension presumiblemente de
origen biolégico, constatindose contaminacién microbiana visible en el
producto RINGER LACTATO HLB, solucién inyectable por 500 ml
(Cloruro de potasio 0,03 g/100 ml, cloruro de sodio 0,6 g/100 ml, cloruro
de calcio 0,02 g/100 ml y lactato de sodio 0,31 g/100 ml), (lote nro.
21032, vencimiento 06/2023), Certificado nro. 55.696. Por acta de
entrevista del 06/06/2022 se dejé constancia que existia contaminacion
microbiana visible y fallas en calidad farmacotécnica, en el mismo acto
se indicé iniciar el retiro de mercado del lote.
EX-2022-54852931-APN-INAME#ANMAT, iniciado a raiz de
contaminacién microbiana visible en el producto METRONIDAZOL
solucién inyectable IV estéril apirogena, envase por 100 ml, (lote nro.
70432, vencimiento 05/2023), Certificado nro. 56.716. Se reconocid
contaminacién microbiana visible en el acta de entrevista de fecha
06/06/2022.

EX-2022-136196691-APN-INAME#ANMAT iniciado por
contaminacién microbiana del producto SOLUCION D-MANITOL
15% HLB, sachet por 250 ml, (lote nro. 70430, vencimiento 05/2023),
Certificado nro. 43.356. Se dejo asentado que se trataba de un "CIM sin

muestras” con documentacion aceptable.

Al igual que en el afio 2019, en este afio también se dio micio a

expedientes administrativos en los que, si bien la ANMAT confirmo que las

remitidas por los efectores no cumplian con las especificaciones

autorizadas por el organismo, si lo hacian aquellas archivadas por el laboratorio.

Estos expedientes son los siguientes:

EX-2022-57798741-APN-INAME#ANMAT, iniciado a partir de la
presencia de particulas minasculas blancas en suspension y otras
adheridas parcialmente al envase primario del producto RINGER
LACTATO solucién inyectable por 500 ml (misma composicién que ¢l
del EX-2022-54801819), lote nro. 70453 vto. 09/2023, Certificado nro.
55.696.

EX-2022-68450138-APN-INAME#ANMAT, iniciado debido a la

presencia de particulas en suspensién, con apariencia de hongos, ¥
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posible microfisura que comprometia la estanqueidad del envase del
producto SOLUCION DE DEXTROSA 5% HLB, solucion inyectable,
(lote nro. 21058, vencimiento 30/06/2023), Certificado nro. 39.768.

Como se mencioné anteriormente, con posterioridad al anterior
dictamen de la PIA, se tomo conocimiento de nuevos expedientes; tal el caso del
EX-2022-103659636 -APN-INAME#ANMAT, iniciado a partir de la presencia de
particulas extrafias en suspension en el producto SOLUCION RINGER
LACTATO HLB. Certificado n°® 55.696, concluyendo con el cursado de medidas

correctivas.

La situacién no mermo en el 2023. De hecho, se detectaron diversos
expedientes iniciados por desvios de calidad a partir de hallazgos de particulas
solidas, fibras, precipitados y objetos metélicos en diversas presentaciones de
productos inyectables y orales, asi como deficiencias en el aspecto, estanqueidad,
resistencia y esterilidad de los envases. Entre ellos, surgen los siguientes
expedientes en los que hubo reportes por desvios de calidad, correspondientes a
contaminacion que fue confirmada por ANMAT, de distintos productos elaborados
por Laboratorios Ramallo S.A. y/o comercializadas por HLB PHARMA GROUP
SA.:

1) EX-2023-02279877-APN-INAME#ANMAT iniciado debido a la
presencia de particulas negras en suspensién en ampollas de
DICLOFENAC SODICO 25 mg/ml (lote nro. 30552, vto. 31/03/2024),
Certificado nro. 52.922.

'2) EX-2023-02869482-APN-INAME#ANMAT iniciado debido a la
presencia de un trozo de metal en el producto N14 METFORMINA AP
850 / METFORMINA CLORHIDRATO 850 MG comprimidos
recubiertos de liberacion prolongada, (lote nro. A72732, vto. 09/2024),
acondicionado en blister de 10 unidades y aparentemente comercializado
por HLB PHARMA GROUP SA, sin niimero de Certificado publicado
en el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM).

3) EX-2023-03049523-APN-INAME#ANMAT, iniciado a partir de dos
reportes realizados por presencia de precipitados insolubles y aspecto
turbio en ampollas de GLUCONATO DE CALCIO al 10% HLB /
Gluconato 0,95g/10 ml solucién inyectable ampolla por 10 ml (lote nro.
30602, vto. 04/2024), Certificado nro. 37.155.

4) EX-2023-49228913-APN-INAME#ANMAT, iniciado debido a la

presencia de particulas sélidas con aspecto 6xido en el producto
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SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO 0,9¢, sachets
flexible de 500 ml doble puerto inyectable (Lotes nro. 71374, 71384 y
71385, vto. 02/2025), Certificado REM nro. 39.769.

5) EX-2023-58184451-APN-INAME#ANMAT iniciado debido a la
presencia de particulas sélidas con aspecto o6xido en el producto
SOLUCION FISIOLOGICA DE CLORURO DE SODIO 0,9g, sachets
flexible de 500 ml doble puerto inyectable (lote nro. 71373, vto.
02/2025), Certificado REM nro. 39.769.

6) EX-2023-96876788-APN-INAME#ANMAT, iniciado a partir de la
presencia de precipitado visible de 36 envases del producto SOLUCION
MOLAR DE BICARBONATO DE SODIO HLB sachet 100 ML
solucién inyectable estéril v apirogéna (lote nro. 70548, vencimiento
09/2023), Certificado nro. 41.366.

7) EX-2023-105854612-APN-INAMEZANMAT, con motivo del reporte
del Colegio de Farmacéuticos de la PBA, en relacion con un presunto
desvio de calidad -consistente en la presencia en el sachet de particulas
en suspension- del producto soluciéon molar de BICARBONATO DE
SODIO HLB/BICARBONATO DE SODIO, solucién inyectable esteril
y apirogéna (lote nro. 70548, vencimiento 09/2023), Certificado Nro.
41.366.

8) EX-2023-143453866-APN-INAME#ANMAT iniciado a partir de la
presencia en el sachet de fibras en suspensién compatibles con hongos-
del producto SOLUCION DEXTROSA 5% HLB, envase de 500 ml,
para inyectable (lote nro. 40036, vencimiento 08/2025), Certificado nro.
39768. :

9) EX-2023-151123725-APN-INAME#ANMAT iniciado debido a la
presencia de elementos en suspensién de color negro de tamafio
considerable- del producto SOLUCION DE RINGER CON LACTATO
HIB, solucion parenteral de gran volumen por 500 ml, cloruro de
potasio 0.03 g / 100 ml + cloruro de sodio O 0.6 g/ 100 ml + cloruro de
calcio deshidratado 0.02 g / 100 ml y lactato de sodio 0.31 G / 100 ml.
(lote nro. 07537, vencimiento 05/2025) Certificado nro. 55696.

Dentro de los expedientes examinados con posterioridad al dictamen de
agosto de 2025, merece atencién el EX-2023-57483871- -APN-
INAME%ANMAT, iniciado el 19 de mayo de 2023 por ¢l reporte del Colegio de
Farmacéuticos (prov. Buenos Aires) por un presunto desvio de calidad del producto

NAPROXENO en virtud de un “cambio de color no especificado en el prospecto”.
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Segun se desprende del analisis del expediente administrativo, el dia 05
de junio de 2023 el expediente es remitido a Sandra Berndt, la leyenda del pase
indica “para su investigacién y prosecucién del tramite”. El pase es firmado por
Testa Jefa de la Direccién de Fiscalizacién y Gestién de Riesgo. La préxima
actuacion reza 23 de enero de 2025 y es emitida por el Departamento de
Inspectorado, en el que Berndt se desempefia. En ese informe se indica que
oportunamente se le comunicé al DT del Laboratorio HLB del desvio v se le

exhibi6 la muestra recibida conjuntamente con el reclamo.

Enbase a las manifestaciones del DT relacionada con las contramuestras
bajo su guarda, Ana Laura Canil indicé desde la Direccién de Fiscalizacion y
Gestion de Riesgo que “El Departamento de Inspectorado de esta Direccion
informé que de la investigacion realizada por la firma y los resultados obtenidos
se observa que «las contramuestras no presentaron defectos visibles, que son
comprimidos redondos, celestes y que el cambio de color podria deberse a la
alteracion del colorante azul brillante, utilizado como excipiente en la
Jormulacién, por exposicion a la luz cuando se conserva fuera del envase

secundario. La empresa se encuentra cursando acciones correctivas.”

Por tltimo, es importante sefialar que el 5 de septiembre de 2023 se cred
el expediente EX-2023-103998206- -APN-INAME#ANMAT a partir de un reporte
efectuado por una médica del Instituto Medico Quirurgico Garat, de la provincia
de Entre Rios, en el cual se mencionaba la posible existencia de reacciones adversas
ante el uso de Dexametasona HLB Pharma. En el reporte se daba cuenta de que,
luego de la realizacién de la quimioterapia, las cuatro pacientes presentaron fiebre
y que luego se realizaron los cultivos que dieron positivo para la bacteria ralstonia
(dos laboratorios clasifican en dos casos como subespecie insidiosa y en otros dos

casos como mannitolilytica).

En el marco del tramite del desvio, INAME recibié 23 ampollas para
analizar. El Servicio de Laboratorio de Biologicos y Radiofarmacos -Departamento
de Laboratorio Nacional para el Estudio y Control de Bioldgicos- realizé un €nsayo
de endotoxinas bacteriana sobre una unidad y concluyé “que se encuentra dentro
de las especificaciones autorizadas por esta Administracién”. Asimismo, el
organismo de control evalué la documentacién correspondiente al control
microbiolégico del lote del producto en cuestion, lo que resulté “aceptable”. Del
mismo expediente se evidencia que se devolvieron 22 unidades de ampollas, lo que

permite concluir que soélo se tested una.
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Durante el afio 2024, se observan varios expedientes por utilizacion de

envases no autorizados o ilegitimos, defectos en envase primario como tapas

defectuosas que filtraban el producto e incluso mix up (EX-2024-117234846~ -
APN-DVPS#ANMAT, cajas rotuladas como “Morfina 1%” que contenian en su

interior ampollas de Diclofenac HLB). Como puede observarse, muchos de estos

desvios revestian caracter critico y requerian un tratamiento prioritario.

Sin perjuicio de lo cual, se detallan seguidamente aquellos expedientes

relacionados con episodios de contaminacion:

1)

2)

3)

4)

EX-2024-04963201-APN-INAME#ANMAT iniciado por la presencia
de particulas muy grandes en el sachet inyectable del producto
SOLUCION DE RINGER CON LACTATO HLB, solucion parenteral
de gran volumen (500 ml), composicién: cloruro de potasio 0,03 g/100
ml, cloruro de sodio 0,6 g/100 ml, cloruro de calcio deshidratado 0,02
g/100 ml y lactato de sodio 0,31 g/100 ml (lote nro. 07537, vencimiento
05/2025), Certificado nro. 55.696. La contaminacién fue reconocida en
la entrevista del 25/01/2024 por el DT Ariel Cons.
EX-2024-22024583-APN-INAME#ANMAT iniciado debido a la
presencia de particulas en suspension de aparente origen microbiano en
el sachet del producto Metronidazol HLB / Metronidazol (0,5%),
soluci6n inyectable IV, sachet (lote nro. 06996, vencimiento 10/2024)
Certificado nro. 56.716. Existian expedientes por reportes del mismo
producto y va se habia ordenado el retiro de mercado. También se le
habia ordenado a HLB regularizar su documentacion.
EX-2024-38707467-APN-INAME#ANMAT iniciado en virtud de la
presencia de particulas opalescentes de gran tamafio, similares a hongos
en sachet doble puerto (500 ml) de D-Manitol 15%, solucién inyectable
parenteral de gran volumen (lote nro. 70926, vencimiento 05/2024),
Certificado nro. 43356. La muestra analizada no cumplié con los
ensayos de control visual ni aspecto de la solucién, encontrandose fuera
de las especificaciones de ANMAT.
EX-2024-114236459-APN-INAME#ANMAT iniciado debido a la
presencia de gotas color amarillo 4mbar en la base de los sachet y la
adquisicién de un aspecto turbio de la solucién al agitar el envase del
producto SOLUCION FISIOLOGICA HLB PHARMA 500 ML, (lote
nro. 40959, vto. 8/2026), Certificado nro. 39.769. La Gltima actuacion

refiere “para investigar desvio y emitir informe técnico”
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Dentro de los expedientes examinados con posterioridad al dictamen de
agosto de 2025, corresponde poner de resalto, por tratarse de un reporte referido a
episodio de contaminacién, el EX-2024-70060089- -APN-INAME%ANMAT
iniciado el 04 de julio de 2024, a partir de un reporte sobre presunto desvio de
calidad por la presencia de una "sustancia blanquesina como si fuera hongo” en
sala de pediatria, del producto SOLUCION DE DEXTROSA 5% / D-GLUCOSA
ANHIDRA, concentracion 5 g/100 ml, presentacién envase por 500 ml, lote 40790,
vencimiento 05/2026. En este caso se destacd que existia una notificacion similar
del mismo producto y laboratorio - titular, correspondiente al lote 4051 1,
vencimiento  12/2025, tramitado mediante EX-2024-64100105- -APN-
INAME#ANMAT y que la firma cursaba acciones correctivas bajo el EX-2023-
143453866- -APN-INAME#ANMAT, las cuales surgen de una notificacioén sobre

el mismo producto por el lote 40036, vencimiento 08/2025.

Como sucedi6 en otras actuaciones, el laboratorio remitié
documentaciéon variada y, tras analizarla, el Servicio de Laboratorio
Microbiolégico no encontrd observaciones respecto al control microbiolédgico del

producto, envidndole el expediente a guarda sélo con un anilisis documental.

Durante el primer cuatrimestre del afio 2025, deben destacarse los

siguientes expedientes iniciados por contaminacion:

1) EX-2025-09489874-APN-INAME#ANMAT iniciado el 28 de enero de

2025 por un supuesto desvio éonsistente “la  presencia de
microorganismos dentro del envase” en el producto SOLUCION DE
CLORURO DE SODIO HI.B / CLORURO DE SODIOQ, concentracién
0.9 g/100 ml, forma farmacéutica solucién inyectable, sachet doble
puerto por 500 ml, lote nro. 71732, vencimiento 09/25, titularidad de la
firma HLB PHARMA GROUP SA (Certificado nro. 39.769).

2} EX-2025-36523500-APN-INAME#ANMAT, iniciado el 8 de abril de
2025 por presunto desvio consistente en la presencia en algunos sachet
de “suciedad y/o polvillo externo, y al tacto, lo que puede contaminar la
via de administracicn y al operador y potencialmente generar reaccion
adversa al paciente al ser de uso EV; también se observé sachets con
menor cantidad del producto, lo que hace sospechar de existencia de
microfiltraciones y/o contaminacion del producto; se lavaron antes de

su uso; también algunos sachets no se ve bien el vencimiento™ en el

producto SOLUCION DE CLORURO DE SODIO HLB / CLORURO
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DE SODIO, concentracion 0,9 g/100 ml, forma farmacéutica solucién
inyectable, envase con doble puerto por 500 ml, Certificado nro. 39.769,
titularidad de la firma HLB PHARMA GROUP SA, lote nro. 72404
(vencimiento 30/09/2026), lote nro. 72403 (vencimiento 30/09/2026) y
lote nro. 72438 (vencimiento 30/10/2026).

En sintesis, el cuadro descripto evidencia una reiteracidon de desvios
graves en productos estériles de alto riesgo, que INAME calificé como criticos vy
de alta prioridad. Cabe destacar que muchos de los medicamentos con desvios de
calidad corresponden a productos de uso hospitalario, respecto de los cuales los
pacientes se encuentran en una situacién de especial vulnerabilidad, no solo por el
cuadro clinico que afrontan sino por no tener conocimiento ni posibilidad de

eleccion sobre la medicacion que reciben.

Afin cuando en varios expedientes se han adoptado ciertas medidas
regulatorias, el contexto general refleja deficiencias sistematicas presentes en

los productos que fabricaban los dos laboratorios investigados.

Hustr6 el punto con precisién GGG
I . cuando, en relacion
con los reportes por desvios de calidad de los productos de la empresa HLB, declaro
lo siguiente: “ GGG - : 7 ¢ fodos los reportes
que empezaron a llegar, siempre habia reportes de HLB, todos tenian las mismas
caracteristicas y las mismas particularidades, que eran desvios de calidad,
generalmente coincidian en problemas de envase, pérdidas en los envases,
incumplimientos a la normativa en relacion a los envases, contaminaciones
microbiolégicas (...) habia de todo. Envases que perdian, envases que tenian las
contaminaciones microbioldgicas, uno veia los microorganismos ahi adentro.
Comprimidos para los sélidos que se decapaban, se rompian todos. Comprimidos
con puntos, que podian llegar a ser algun tipo de contaminacion, o algun tipo de
problema productivo. O sea, eran multiples los motivos, generalmente, o sea, la
mayoria eran inyectables” (cfr. declaracion testimonial de fecha 28/07/2026,
expte. 17371/2025/195).

En sintesis, para la fecha de los hechos investigados (fabricacion,
comercializacién y suministro de fentanilo contaminado), existian miltiples
alarmas, banderas rojas, sobre ambos laboratorios (que en rigor se trata de
uno solo) que tendrian que haber activado con urgencia mecanismos

preventivos eficaces por parte del ente regulador de la actividad con poder de
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policia sanitaria. Ello no ocurrié, como veremos en el capitulo VII, v esa
explicacion, probablemente, pueda encontrarse en lo que se describirda en el
proximo acapite que da cuenta de un maridaje previo entre las funcionarias con los

cargos mas altos del organismo estatal y los laboratorios.

V1. La cobertura estatal previa a la produccién de fentanilo.

La copiosa y diversa evidencia recolectada que serd detallada, nos
permite concluir en esta instancia que Directora Nacional de INAME, que depende
de ANMAT, habria proporcionado, al menos desde el afio 2023, un manto de
cobertura estatal a las empresas HLB Pharma Group SA y Laboratorios Ramallo
S.A.

A continuacion, se expondran distintos sucesos que precedieron a la

produccion del fentanilo objeto de esta investigacion y que grafican esta cuestién:

a) Afio 2023: se desestimé la realizacién de una inspeccién integral
al laboratorio HLB pese a las advertencias sobre la existencia de riesgo

sanitario

N -« jof: del Departamento de Fiscalizacién y

Gestion de Riesgo, al momento de prestar declaracion testimonial refirié que en el
afio 2023 elev6 un informe a la directora de INAME, Mantecon Fumadé, con el

reporte de distintos incumplimientos del Laboratorio HLB.

I :portd al tribunal la nota NO-2023-42224579-APN-
DFYGR#ANMAT de fecha 17/04/2023, a través de la cual sugirié una Inspeccion
Integral de Buenas Précticas de Fabricacién y Control al Laboratorio HLB Pharma
Group SA. También recomend6 la inhibicion de comercializacion de todos los
productos cuya formula declarada no coincidia con lo descripto en los documentos
de elaboracion (batch record y especificaciones de control de producto terminado):
Metformina HLB 850, Rolfita y Clonazepam HLB.

I (:ndament6 las medidas sugeridas en “el riesgo sanitario

que implica para la poblacién las observaciones detalladas en los archivos”.

La nota tenia incorporados como archivos embebidos los siguientes

informes:

1) E1TF-2023-37717976-APN-DFYGR#ANMAT, emitido el 5 de abril
de 2023 por mmnminbsstves ;v BN uicnes

suscribieron como Jefe I de la Direccién de Fiscalizacion y Gestidon de Riesgo.
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En el citado informe indicaron que del relevamiento realizado en la
planta de HLB Pharma Group SA los dias 30 y 31 de marzo de 2023 surgieron

observaciones vinculadas a deficiencias edilicias, operativas y documentales.

Se detalldé que en distintos sectores de fabricacién se constato
iluminacién defectuosa, puertas que no cerraban correctamente, valores de
diferencial de presion fuera de escala, un cafio de circulacion de agua purificada
curvado posiblemente por falta de soportes, presencia de un agujero en el piso $ih
tapa con agua acumulada en su interior, y una pared con rotura y yeso expuesto.
También se observd que algunos rétulos de dreas no coincidian con la actividad

desarrollada y que varias dreas estaban identificadas como “fuera de servicio”.

Respecto de los depdsitos, se informé que el 4rea de expedicién era
utilizada como pulmén de distribucién de productos elaborados en la planta de
Ramallo. Se observaron sectores desordenados, productos almacenados sobre
pallets rotos, cajas aplastadas o dafiadas y productos psicotropicos fuera de las
jaulas correspondientes. Asimismo, se indic6 que el sistema de almacenamiento
era “cadtico” y que la empresa se encontraba migrando del sistema SAP al sistema
AS400 de IBM, sitnacién que impedia acceder a informacién almacenada en la

nube SAP.

También se observéd equipamiento de elaboracion ubicado en sectores
externos semicubiertos. Sobre ello, la empresa informé que correspondian a nuevos

sectores productivos.

En relacién con el producto “NI14 Metformina AP 8507, se dejo
constancia de que durante la inspeccién no se exhibié la disposicion del primer lote.
De la consulta efectuada, surgié que el tramite de primer lote habia concluido con
un informe de no conformidad por incumplimientos, entre ellos el ensayo de
valoracién, v que se habia elevado para denegatoria. El expediente se encontraba
en la Direccién de Asuntos Juridicos desde el 29/07/2021. El informe concluy6 que
el producto no contaba con autorizacién de comercializacion y que, conforme el

art. 18 de la Disposicién ANMAT 9707/19, era considerado ilegitimo.

En relacién con la muestra de referencia y retencion del lote 1A72732,
se observs que los blisters estaban contenidos en una caja de tamafio excesivo, que
los rétulos del envase secundario se imprimian en depdsito sin control de calidad,
y que el domicilio y el nombre del Director Técnico consignados en el envase no

coincidian con los datos vigentes al momento de elaboracion.
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En consecuencia, las funcionarias sugirieron programar para el mes de
mayo de 2023 una inspeccion de verificacién de buenas préacticas de fabricacién
(BPF) de la planta HLB, “sin perjuicio de las acciones tomadas por vuestra

Direccién tras la lectura de la presente”.

2) E1 IF 2023-40020758-APN-DFYGR#ANMAT, dirigido a Mantecon
Fumado fue emitido el 12/04/2023 y suscripto por NN ]

W ()cfe I de la Direccion de Fiscalizacion) v IS (Gestion
de Riesgo).

El informe en cuestién analiza documentacién técnica v resultados de
las muestras analizadas en el Servicio de Laboratorio de Ensayos Farmacotécnicos
(SLEF) del Departamento de Laboratorio Nacional de Control (LNC)
correspondientes a distintos productos titularidad de HLB Pharma Group S.A.,
obtenidos mediante muestreo de la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud. También se dejo constancia de 1a recepcién de reportes de farmacovigilancia

vinculados a los productos Rolfita (paracetamol 500 mg) y Metformina HLB 850.

Como conclusién general, el informe destacé que los productos fueron
elaborados con férmulas no aprobadas y que uno de ellos fue fabricado por un
elaborador no autorizado por ANMAT. Asimismo, se sefialé que uno de los
productos fue acondicionado en un envase distinto del aprobado, con menor
proteccién que el autorizado. Finalmente, se indicé que el desvio de calidad mas
relevante correspondia a Metformina HLB 850 AP, debido a la dureza excesiva de
los comprimidos y el potencial impacto sobre la disolucién y efectividad del

medicamento.

A pesar de la gravedad de lo comunicado sobre los posibles riesgos
sanitarios y el peligro que representaban para la salud de la poblacién,
Gabriela Mantecon Fumadé nunca aprobé la realizacién de la inspeceion

sugerida. La omision resulta particolarmente significativa.

En cambio, con fecha 12 de septiembre de 2023, dejé expresamente
asentado que HLB Pharma Group SA debia continuar “bajo seguimiento en
futuras inspecciones de rutina” (conf. expediente EX-2019-83841737-APN-
DFYGR#ANMAT). Ni siquiera ese seguimiento se materializé. El laboratorio
recién fue inspeccionado el 12-05-2025, con motivos de los sucesos

investigados.

Retomando, Mantecon decidio darle otro tratamiento y una nueva

oportunidad al laboratorio. Asi puede observarse del derrotero del EX-2023-
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95444552- -APNINAME#ANMAT. De esas actuaciones surge que junto a Ana
Laura Canil mantuvieron una entrevista con los representantes de HLB el
6/10/2023, en la que estuvieron presentes por parte del laboratorio Maiorano y
Cons. El objetivo, segim se consignd, resultaba la regularizacién de la condicién
registral de diversos certificados de su titularidad: 50.481 (ibuprofeno
micronizado), 55804 (metformina HLB), 50576 (paracetamol), 52936
(clonazepam), 55260 (tramadol clorhidrato).

En el acta se les solicité que en el plazo maximo de 15 dias hébiles
presentaran la documentacion requerida con comunicacién a la Direccién Nacional
de INAME, iniciaran las tramitaciones correspondientes al cambio de elaborador,
revisaran los reclamos de desvios de calidad recibidos, aportaran los avances de las
investigaciones que llevaran adelante y las acciones correctivas adoptadas, y

regularizaran los prospectos del Vademecum.

El laboratorio HLB no cumplié con ninguna de las medidas ordenadas
en la entrevista (ver expediente administrativo EX-2023-95444552- -
APNINAME#ANMAT).

Las funciones de contralor recién fueron retomadas el 7 de octubre de
2024, cuando se mantuvo una nueva entrevista en el INAME. Ante los reiterados
incumplimientos por parte del laboratorio, recién con fecha 24 de febrero de 2025,
Mantecén decidié elevar a la Coordinacién de sumarios de ANMAT una
sugerencia de retiro de mercado y prohibicién de comercializacion y uso de los
productos mencionados, a partir de un pedido del 03/01/2025 efectuado por la
directora de la Direccién de Fiscalizacion y Control de Riesgo y la jefa del
Departamento de Post-comercializacién y Acciones Reguladoras (esta situacion
sera detallada mas adelante para no interrumpir esta secuencia cronolégica; ver

punto E.III: Inaccion deliberada ante incumplimientos conocidos).

TN iombién brindd detalles sobre los cambios que se
produjeron en INAME luego de la elevacion de su informe sobre HLB en 2023 (ver

declaracion testimonial incorporada a documentos digitales del Legajo

17371/2025/195).

En primer lugar, refirié que en los afios 2021 y 2022, es decir, antes de
elevar el reporte mencionado, llegaban a la Direccion a su cargo una gran cantidad
de reportes por desvio de calidad de las empresas HLB Pharma Group S.A. y

Laboratorios Ramallo S.A. Luego de que elevé la nota en 2023 a Mantecon
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Fumad6, llamativamente, dejaron de llegar a su 4rea reportes vinculados a los

laboratorios.

A su vez, NI manifestd que hubo entrevistas con personal de los
laboratorios a las que solo asistieron Gabriela Mantecén Fumadé y Ana Laura
Canil, y que ella se enter6 de su existencia con posterioridad. Sorprende que para
esa €poca no convocaran a ese tipo de reuniones a la persona que estaba a cargo

del Departamento de Fiscalizacion y Gestién de Riesgo.

Por otro lado, I declard que Ariel Garcia presenté una nota en
el organismo (INAME) cuestionando su trabajo como directora porque ella habia
ordenado once retiros de mercado de productos de HLB. Explicé que tuvo que
defenderse en el expediente electronico, justificar su accionar y dciarar que estaba
actuando en cumplimiento de sus funciones y en salvaguarda de la salud de la

poblacién.

AN > dcsvincularon del cargo en abril del afio

2024. Al transmitirle la decisién, Gabriela Mantecéon Fumadé y Nélida
Agustina Bisio le comunicaron que se debia a que tenia expedientes atrasados.
Sin embargo, la testigo les contestd que eso no era cierto, que incluso, de acuerdo
a los indicadores, estaba bajando los tiempos de evaluacién de los expedientes.
Segin manifestd, la respuesta de las maximas autoridades del organismo fue

Ia siguiente: “bueno vos sabes como son las cosas”.

Finalmente, con el tiempo, las autoridades de INAME dejaron de
asignarle tarea alguna, ni siquiera le fue dado un nuevo lugar fisico de trabajo
(escritorio) ni computadora para poder ejercer su actividad. Quedd practicamente
sin funciones. Por ello, I decidio renunciar en octubre de 2024 (v. acta de
declaracion testimonial a fs. 553 y grabacién incorporada en fecha 05/11/2025 al
legajo FLP 17371/195).

b) Afio 2023: Retiros de mercado no publicados v un “canal

privado” entre personal del laboratorio e INAME

De una conversacion del 2 de agosto de 2023 mantenida entre Antonio
Maiorano (Director Técnico -DT- del laboratorio HLB) v una mujer llamada
I juich seria una especie de gestora, surge que el primero, en relacién con
el estado de un expediente que tramitaba en INAME, le consulté sobre el TECUpEro
de un producto. Se desprende, también, que esa consulta se debia a que Mantecon
estaba detras del tema después de que ocurriera una entrevista “pesada” en

ANMAT. Mantecén Fumadoé les habria prometido no publicar el retiro de mercado
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si completaban el trimite a tiempo, razon por la cual Maiorano estaba preocupado

para que se cumplieran con todas las formas.

Lo que revela la conversacion es que acudian a Gabriela Mantecén
Fumadé para obtener la garantia de que ANMAT/INAME no publicase los

retiros de mercado ordenados por el organismo.
Conversacién del 02/08/2023

Antonio: audio irreproducible

- Lo del desestimiento en el usuario de Olga lo hicimos a eso,
tal cual, tranqui. El resto se lo transmito o | ¢!los lo van a objetar? Porque

va fue iniciado con el usuario de Hib

Antonio: Me habian pedido g soliciten la baja de ese exp y iniciar uno
nuevo con todo lo q me dijeron. Encima esta Mantecon atrds de esto porq tuvieron

una entrevista pesada en anmat. 5

N ! Jo Olga ya fue desistido. Y ya esta presentado el nuebo
recall con el usuario de Hib. Van a tener que objetario para responder a las

subsanaciones

& & No podemos agregar nosotros la info antes q lo

Antonio: 3

e

subsanen?

IE: Coino poder se puede, no se si es mas confitso pero lo

agregamaos si queres

Antonio: Te cuento, el tema es g Mantecon nos prometio no
publicarlo si lo subimos a tiempo y le mandamos la caratula... Por eso queria q sea

lo mas preciso posible, espera g me pasen las fotos. ¥ ahi le mandas todo junto

IS Bucno, lo agregamos como "Presentacion a agregar"y fe

sugiero que les des aviso.
Antonio: Ok esperad las fotos
I O«

En otra conversacién con esa misma interlocutora, Maiorano hace
alusién a la existencia de un “canal privado” que mantenian con Mantecén
Fumado (aclaramos que todos los destacados de las conversaciones transcriptas en

este dictamen nos pertenecen):

Conversacion del 4/08/2023

Antonio: I Las 15 estaban en un archivo g te pase al principio

para q inicies, no se si lo subieron, pero ramallo lo habia puesto
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I Hola Antonio, cémo estas? Mird, en el inicio de retiro de
mercado, la documentacién que se pide al inicio por TAD no figura ningin campo
para completar las contramuestras. Si figuran dentro de los requisitos que te pasé,
pero después en el formulario no. Entonces por eso lo pidieron aparte. Asi que se
estarign informando por primera vez ahora en esta carga que estoy por hacer.

Cualgquier comentario decime asi lo modificamos” (audio transcripto)

Antonio: Ahh ok Listo. Selo pasame la caratula de la subsanacion

asi se la pasamos a Mantecon. Va por otro canal privado...jaja

Conversaciones halladas en el teléfono de Antonio Maiorano (cft. informe técnico
N° 071_UC1/25 PIl — 17371/2025 elaborado por la Policia de Seguridad
Aeroportuaria, incorporado al Sistema Lex100 a fs. 1898/1924, identificado como
TEL _36)

En este contexto, es importante sefialar que en su declaracién
testimonial, SN x Dircctora del Departamento de Fiscalizacion y
Gestion de Riesgo) también refirié que muchas veces en las entrevistas, el titular
del laboratorio pedia que no se publicaran los retiros de mercado. Aclard no estar
segura de que se hubieran publicado todos los retiros que ella decidid durante su

gestion.

En esa linea, 1a consulta de la web institucional de la ANMAT, en la que
se comunican las alertas relacionadas a retiros de mercado de los medicamentos,
se ha detectado que en el periode en cuestion Unicamente se verifican la
comunicacion de una alerta del 19/05/2023 respecto al medicamento Diclofenac
HLB lote 30552 y la proxima, en relacién a HLB, fue el 02/02/2024 en relacién

con el medicamento Xipromox lote 7651.

El analisis de los numerosos expedientes administrativos que relevé el
Ministerio Publico Fiscal, permite advertir la existencia de al menos dos vias a
traves de las cuales se instrumentaban los retiros de medicamentos. Se ha verificado
que determinados retiros eran dispuestos mediante acto administrativo dictado por
el titular de la ANMAT, mientras que otros eran decididos a través de actas de
entrevistas labradas entre funcionarios del INAME vy representantes de los

laboratorios involucrados!®.

La utilizaciéon de una via instrumentada mediante actas de

entrevista, no permite precisar en todos los casos si se cumplia con la

' Por ejemplo, del EX-2022-58342429-APN-DGA%ANMAT surge un Informe Resumen en el [F-2022-
62812127-APN-DFYGR#ANMAT (Orden 17) con catorce especialidades medicinales que derivaron en
expedientes por desvio de calidad en productos de HLB Pharma Group S.A. En doce casos se dio como
medida el retiro de mercado en actas de entrevistas, no derivando todas ellas (segin surge del informe) en
alertas de ANMAT,

40



publicacion de la correspondiente alerta, circunstancia que si se encuentra
garantizada en los supuestos en los que el retiro se dispone mediante el dictado

de un acto administrativo.

¢) Afio 2023: Mantecon Fumadé decidié no elevar a Sumarios
informes acerca de las irregularidades del laboratorio HLB. En su lugar, pidio

citar al laboratorio 2 una entrevista.

En su declaracion testimonial, _relaté que en octubre de
2023, cuando era asistente técnica y Ana Laura Canil era su jefa, ésta le pidid que
armara informes para elevar sumarios acerca de las irregularidades del laboratorio

HLB.

Sin embargo, tras recibirlos en su casilla de correos, Gabriela Mantecon
Fumadé habria dicho que no iba a elevarlos a Sumarios, que mejor se citara a una
entrevista al personal del laboratorio: “ Enfonces yo le mande los correos con mi
propuesta. Que los informes de sumario consisten en describir el incumplimiento
y abajo escribir exactamente el punto de la norma que incumple. Y me acuerdo que
yo se lo mandé, trabajé un montdn en esto, y me dijo que ella se lo habia
compartido por correo electrénico, en word, a Gabriela. Y que Gabriela dijo que
no se elevaba a sumario, sino que se lo cite para un acta de entrevista”. La
entrevista fue la que finalmente se realizé el 6/10/2023, cuyo contenido fue
explicitado en el punto a) del presente acapite (cfr. declaracion testimonial de fecha

28/07/2026, expte. 17371/2025/195).

d) Afio 2024: asesoramiento personal a los laboratorios HLB y

Ramallo.

De la conversacién por Whatsapp entre Antonio Maiorano y Victoria
Garcia (gerenta de gestion calidad Laboratorios Ramallo), ocurrida el 17/1/2024,
se evidencia que Gabricla Mantecon Fumado “rogaba” a los miembros del
laboratorio que respondieran los pedidos efectuados a través de correos electrénico
por parte de otra funcionaria de INAME (Canil), a los fines de evitar tener que
tomar otras medidas que luego no iba a poder “moderar” y que después seria “mas

dificil remontar’:

Conversacién del 17/01/2024 hallada en el teléfono de Antonio Maiorano (cfr. (cfr.
informe técnico N° 071 _UC1/25 PII — 17371/2025 elaborado por la Policia de
Seguridad Aeroportuaria, incorporado al Sistema Lex100 a fs. 1898/1924,
identificado como TEL_36)
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Antonio: reenvia los siguientes mensajes “Te escribo xq es muy
importante que respondan a los correos de ana laura canil. Sino voy a tener que
fomar urgente otras medidas. Y no las voy a poder moderar después. Te ruego

respondan. Después es mds dificil remontar”

Buen dia Vicky, estamos al horno, esto es de Mantecon. Pasame porfa
urg el listado sin los de 100y 2000 y vemos q pasa..q no sera nada bueno. Te lo pedi

por mail tamb.

Victoria: “Hola Antonio, recién abro la computadora. Dale perfecto,

ahi hago lo que dijo Diego, saco todo y dejo solo los de 500" (audio transeripto)

“Ahi te lo mando Antonio, se redujo a 14 paginas, a la mitad, sacandole.
Lo imico que dejé es todo los de 500 de todos los productos que se hicieron (... }Pero

quedaron 14 pdginas, ahora te lo mando "(audio transcripto)
Ahi te lo mande

Antonio: “Vicky cémo estas? Disculpa que te vuelva a molestar, pero
Ariel Garcia hablé con Ariel Cons y pidié que le mandaran a partir de febrero,
Pporque antes de eso habian tenido una conversacion con Mantecén, que ella sabia
que estaban usando eso, entonces te pido por favor te pido que me lo mandes, habria

que sacar enero del afio pasado, o sea a partir de febrero” (audio transcripto)

Victoria: “Dale perfecto, ahi saco eso y te lo vuelvo a mandar.
Seguimos con el mismo concepto, dejo solo los de 500y a partir de febrero” (audio

transcripto)

Antonio: Sii. Gracias

Tras haber analizado las conversaciones entre Gabriela Mantecon
Fumadé y Ana Laura Canil pudimos llegar a la conclusién de que la Directora de
INAME le solicit6 al ex DT del Laboratorio HLB (Ariel Cons) que contestara los
correos vinculados a un reporte por sachets con “contarninacién microbiana con un

hongo adentro”, que ademas se comercializaba en envases no aprobados. Veamos:

Conversacion del 16/01/2024 hallada en el teléfono de Ana Laura Canil (c¢fr. informe
pericial elaborado por DATIP, legajo n°12847, incorporado en ¢l sistema Lex 100 a
fs. 1443/1443, efecto 4)

16/01/2024

Ana: Gabby, cambiando de tema. Llego otra notificacidon por Sachet
contaminado de HLB. Todavia no respondieron el corveo electrénico con lo
solicitado

Gabriela: Mandamos inspeccion?

Ana:“Como estas Gaby? Mira, la verdad es el mismo producto v viene
ahora de otra provincia. Este es el envase de sachet sistema abierto. No responden
los correos electrénicos. Yo ahora redacté un correo poniendo también en copia al

elaborador que es Ramallo. ¥ la verdad que viene ahora de otro organismo, de otra
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provincia. Entonces ya sea que cambiaron el sistema por esta cuestion de excepcion,
Yo no sé si siquiera hicieron la revalidacion del proceso de elaboracion. Porque vos
no podes cambiar un procese productivo y no hacer ni siquiera la rvevalidacion,
Desconozeo en qué circunstancias es esta cuestion, pero ademads ni siquiera es el
envase actualmente aprobado que seria sistema cerrado. Esto es todo sistema
abierto, es sacher viejo. También con contaminacion micrebiana con un hongo
adentro. No responden el correo, I realidad es que deberia ya elevarse la medida
regulatoria. De inspeccion ne va a querer ir nadie. Porque nadie se quiere inmolar,
¥y hay mis que pruebas suficientes con este luboratorio. Solamente te ponia en
conocimiento, es la cuestion. Pero bueno, ahora iba a mandar el correo poniendo en
copia, y no sé si ponerle al final que se le elevard la medida regulatoria
correspondiente. Porque no se, ni siquiera me estin dando una herramienta para
decir bueno algo que podamos evaluar y que se le pueda hacer algiin tipo de
ensayo, porque no me aceptan las muestras y sin la justificacion o la excepcign de
que se haya autorizado este sachet” (audio transcripto).

Te puse en copia, por favor si podes hacer algo
Gabriela: Cons no te contesta?
Reenvia imagen:

g deocubradel 2023

Esto fue lo ultimo gue me paso cons

Ana: Este es otro producto. En este caso de los reportes son
parenterales de gran volumen

Gabriela: Oki. Ahi le mande mensdaje
Ana: Muchas gracias

17/0172024
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Gabriela: Buenos dias Ana! Me contesto cons. que hoy estarian dando
respueta a tus correos

Ana: Hola Gabby. Buenisimo. Te tengo al tanto cualguier cosa.

e) 2024/2025: inaccién deliberada ante incumplimientos conocidos

Las distintas conversaciones halladas en los teléfonos celulares
secuestrados y los diversos expedientes administrativos relevados ponen en
evidencia que los empleados del organismo estaban al tanto del alevoso nivel de
mcumplimiento de los laboratorios aqui investigados, asi como también de la falta

de adopcién de medidas por parte del INAME/ANMAT:

(i) Conversacién entre TG
TR = 12 que se colige que, a pesar de estar en el cronograma desde
abril de 2024, alguien siempre terminaba bajando la inspeccién programada para
el laboratorio HLB:

Conversacién del 28/05/2025 hallada en el teléfono de NN (.
informe pericial elaborado por DATIP, legajo n°12847, incorporado en el sistema
Lex100 a fs. 144371443, efecto 5)

28/05/2025

IO :cccsito responder un oficio judicial, podrias pasarme
todos los tramites de Ramallo y HLB que tengan pendientes o que hicieron desde

noviembre 2024 a la fecha

I “Ramallo™ inicic expte EX 2022 140268628 apn dfygrianmat
por modif d estructura para elaborar SPPV en ampollas pldsticas y polvos estériles.
Fue Nestor y Sandra Ch en dic 2023, salid observada y desde el 19/3/25 lo debe tener
Sandra chico en su buzén porque habian presentado documentacion post inspeccién

para que sea evaluada por la comision... aun no lo devolvieron

*HLB* inicidé expte EX 2021 90726834 APN DFYGR#¥ANMAT por
modif d estructura. No tuve inspeccién aun y estd en cronograma desde abril 2024
(se iba a mandar mil veces la GMP junto con el expte pero siempre la terminaban

bajande). Esos nomds

I G cics.

Aclaramos que GMP (good manufacturing practices) es un término
habitual en industria farmacéutica, vinculado a las normas de calidad para asegurar

que los productos se fabriquen de manera segura y controlada. Los interlocutores
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se refieren a las inspecciones que se ordenan para verificar las buenas practicas de

fabricacion.

Hasta el momento el Ministerio Publico Fiscal ha verificado (a partir de
la documentacion obrante en el Sumario administrativo) que la programacioén de
inspecciones de BPF correspondiente, al menos, al tercer y cuarto trimestre del afio
2023 no llegé a concretarse. Entre los motivos consignados para ello se indicéd que
las inspecciones no fueron autorizadas por la Direcciéon Nacional del INAME,

a cargo de Mantecon.

(i1) Conversacion entremy otra empleada de INAME
Hamada |l > ¢ 1a que hablan acerca de que una inspectora apodada il
IR 10 quicre it a la inspeccion de HLB en mayo de 2025, cuando
ya estaban en conocimiento del reporte del Hospital Italiano, en virtud del alevoso
nivel de incumplimiento de la empresa desde hace afos y la evidente falta de

adopcién de medidas por parte de las cabezas del organismo.

Vamos a detenemos en el mensaje de IR v valoremos la falta
de confianza de la funcionaria en que los resultados de una inspeccidon en HLB, aun
con reporte de muertos, pudieran decantar en alguna medida de correccién o

preventiva:

Conversacidn del 08/05/2025 hallada en el teléfono de NG (-
informe pericial elaborado por DATIP, legajo n°12847, incorporado en el sistema Lex100 a fs.
1443/1443 | efecto 5)

T B /o cscribié recién disculpdndose diciendo que no se

siente segura no quiere ir a HLB. Y como quedo todo entonces?

I o sc ain. Bueno, ya no tengo mucho mas cintura. Eila

va con IR asi gue tecnicamente esta cubierta

W Vo quicre ir S Me dijo ‘por favor, no me siento segura,

»»

no quiere ir’. Te voy a mandar el audio que me mando.

Reenvia audio que seria de I “Nuevamente te pido mil disculpas.
Me costo mucho llegar a esta decision porque creo gue nuestro laburo es importante,
¥ que tenemos la posibilidad de hacer algo con esta empresa cuyo nivel de
incumplimiento ya es alevoso, es a todo nivel, es una falta de respeto. Bueno nada,

todo lo que vos ya sabes(audio transcripto)

Reenvia otro audio: “Perddn se me corto el audio. (...} Y en el caso de
HLBE es peor todavia, porque el nivel de incumplimiento de esta empresa es a todo
nivel justamente, es alevosa la evidencia de que es una empresa que
verdaderamente pone en riesgo la salud de la poblacion, estd ahi, se ve. Y tener que

pasar por una inspeccion asi de compleja para que probablemente quede en la
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nada, la verdad que no va con mis valores, no sé, con mi criterio técnico. Te pido
mil disculpas, igual si queres mafiana lo hablamos mejor pero no queria dejar de
avisartelo ahora porque entiendo la urgencia. En fin, te mando un beso y cualquier
cosa mafiana hablamos, igual para lo que necesiten podes contar conmigo. Yo fui ya
anterioymente, COROZCO un poce, pero no me gustaria participar de esta.inspeccién

honestamente”

I o picdo hacer mucho

En relacion con las inspecciones, también se cuenta con evidencia que
refleja la tensa situacion que tenia lugar cuando se realizaban. Ello, con motivo del
maltrato que ejercian los integrantes de los laboratorios con el fin de evitar el
adecuado desarrollo de dicha funcién. Por esa razon, los inspectores no querian
participar  (cfr. declaracion testimonial de fecha 28/07/2026, -expte.
17371/2025/195).

(iii) En INAME tenian conocimiento que Ramallo elaboraba productos

ilegitimos bajo la titularidad de HLB Pharma Group S.A.

El Laboratorio Ramallo elaboraba por orden y cuenta de HLB
PHARMA GROUP SA, medicamentos en envases no autorizados por la ANMAT

0 sin contar con el certificado medicinal correspondiente.

El 7 de octubre de 2024, se mantuvo una entrevista en el INAME en la
que estuvieron presentes Ana Laura Canil, IS José Antonio Maiorano
y Javier Tchukran. En dicha ocasion se le indicé al personal del laboratorio que
debia proceder a la inmovilizacién de los lotes, se le prohibié la elaboracién de

nuevos lotes v, en el caso de la dexametasona, su retiro de mercado.

Una de las personas que participo en dicha entrevista la calificé como
“muy dificil” en funcién de que Maiorano, como responsable técnico de HLB, se
negaba a firmar el acta que permitia instrumentalizar el retiro y salia a hablar por
teléfono. Recordd que luego de transcurrida una hora aproximadamente se logrd
que firmara (cfr. declaracién testimonial de fecha 28/07/2026, expte.
17371/2025/195).

Nuevamente el laboratorio incumplié con lo ordenado por el organismo
de control. Pese a la inmovilizacion impuesta en la entrevista de octubre de 2024,
continuaron liegando reportes de calidad a INAME por productos que debian estar
fuera del mercado como, por ejemplo, de las ampollas plésticas no autorizadas (cfr.

declaracion testimonial de fecha 28/07/2026, expte. 17371/2025/195).
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Recién en febrero del afio 2025 Mantecén Fumadé elevéd a Sumarios de
ANMAT una sugerencia de retiro de mercado y prohibicién de comercializacion y
uso de los productos antes mencionados'! (en base a un pedido de los

departamentos técnicos del 03/01/2025, que luego sera analizado).

Detallaremos a continuacién cada uno de los productos que fueron
reportados por haberse fabricados en envases no autorizados y aquellos que fueron
elaborados sin contar con la autorizacidn correspondiente del organismo de control,

es decir, no contaban con la aprobacién del certificado medicinal:

Envases no autorizados

Los envases de plastico utilizados para el acondicionamiento de
distintas especialidades medicinales'? elaborados por Ramallo v comercializados

por HLB, no resultaban una cuestion novedosa para el organismo de control.

De la casilla de correo oficial de Canil surge un reenvio a la DFYGR de
un correo electronico enviado por ella, el 14 de agosto de 2024, a Ansaldi, MV

Garcia, Cons y Direccidn Iname. En este correo Canil les hacia saber:
“Estimados,

me contacto para informar que se han recibido expedientes con motivo
de cambio de envase sobre especialidades medicinales correspondientes a
soluciones parenterales de pequefio volumen (SPPV) con la propuesta de

utilizacion de envases plasticos.

A tal fin se comunica que este INAME no cuenta con antecedentes de
aprobacion de soluciones inyectables para SPPV en ampollas plasticas; siendo la
propuesta un cambio de paradigma en la elaboracion de estos productos con la
posibles implicancias en la seguridad y eficacia de los mismos. En virtud de ellos
se solicita no presentar nuevos tramites hasta tanto no se llegue a una evaluacion
acabada de la factibilidad de los cambios propuestos en los expedientes ya
iniciados. Asimismo, por parte del equipo evaluador se procede a realizar una
valoracion de riesgos sobre la modificacién de envase propuesto y una vez

concluida esta pre-evaluacion los convocaremos a una entrevista.”

11 Se aclara que el acto administrativo requerido por [l Canil nunca fue suscripto.
12 Por ej: solucion de lidocaina al 2%, solucién de lidocaina al 2% con epinefrina, diclofenac,

dexametasona, agua destilada, suero fisiolégico, solucion hiperténica de cloruro de sodio.
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En particular respecto a las diferentes especialidades medicinales
producidas en envases no autorizados se pueden mencionar los siguientes

intercambios:
a) Agua destilada HLB

El 04/10/2024 Canil recibid un correo electronico remitido por Llauro
mediante el cual se le informé que se le enviaba un borrador del analisis de riesgo
sobre las solicitudes de productos estériles de pequefio volumen (SPPV) con envase
pléastico “para que lo trabajemos”. Al mensaje se adjunté un documento en formato
Word vinculado con el expediente EX-2024-82008031-APN-DGA#ANMAT,
correspondiente a la solicitud de autorizacién de un nuevo envase primario
consistente en ampollas plasticas de polietileno de baja densidad (PEBD) para el
producto Agua Destilada HLB. El documento expresaba que su objetivo era

realizar un andlisis de riesgo respecto de dicha solicitud.

En ese analisis se hacia referencia, en primer lugar, al expediente EX-
2021-100239288-APN-INAME#ANMAT, indicando que en el afio 2021 se habia
recibido un reporte sobre unidades del producto Agua Destilada HLB, Certificado
REM N°37.160, en el que se informaban diferencias en la coloracién de los rétulos
y en la tonalidad del contenido y, ademas, la presencia de particulas en suspension
en una de las unidades. Asimismo, se sefialaba que, como consecuencia de ello,
mediante la Disposicién ANMAT N° 476/2022 se habia prohibido el uso, la
comercializacién y la distribucion del lote reportado acondicionado en envases

plasticos.

Finalmente, el analisis de riesgo concluia: “considerando la criticidad
del producto respecto a su via de administracion y poblacién destinada, no se
considera viable la autorizacion del envase primario ampollas plasticas de

PEBD para el producto Agua Destilada HLB”.
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Gestidn de riesgo - ampollas plasticas de PEBD HLB

Prerivar

et bbb [MPORTANTE
NG ABRA archives adjuntes NI HAGA “"CLICK™ en enlaces contenidoa en el
Mensaje a Menos que recenozea alremikente y cansidere que el contenids es seguro.
S - IMPADRTANTE

Hola Ana, busnas tardes
Te remito ef borrader del andlists de riesgo sobre las SPPY enwvase plastico para que lo trabalemos
Besos y buen fin de semana

S, Veroich Lherd

xeional do Dentrot
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b) Dexametasona

El documento también hacia referencia a un reporte mas reciente,
tramitado mediante EX-2024-106433198-APN-INAME#ANMAT,
correspondiente al producto Dexametasona HLB, lote 80043, con vencimiento
08/2027, acondicionado en una ampolla plastica. Sobre este punto se consignaba
que, conforme lo informado por el Servicio de Laboratorio de Ensayos
Farmacotecnicos, dicho envase primario no se encontraba autorizado por la
autoridad sanitaria y que, por tal motivo y de conformidad con los lineamientos de
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), debia considerarse un producto no

registrado.

Por otro lado, el 17/10/2024 Baldut elevé a Mantecon un proyecto de
contestacion respecto de diversos productos de la firma HLB. En particular, con
relacion al producto Dexametasona, incorpor6é en el proyecto de contestacion
elevado a Mantecon el siguiente parrafo: “El envase utilizado en la elaboracion del
lote 80043, vencimiento 08/27, no cumple con los requisitos para asegurar la

calidad y estabilidad del producto durante su periodo de vida 1til...”.

Ese mismo dia Mantecon Fumado contesto el correo bajo el asunto: “Re:
HLB - Respuestas a expediente y correo electronico” e indicd como respuesta a
una propuesta de Baldut del dia 14/10/2024 sobre los productos Zolpidem,
Metformina y Dexametasona: “Hola bella de acuerdo con todo. Solo sacaria esta
frase fue requerida por la Direccion Nacional de INAME mediante entrevista el

06 de octubre el afio 2023 y en la dexametasona no diria que el envase no sirve
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sino que el tramite de evaluacion del mismo no ha concluido. Asi queda en

evidencia que por lo menos presentaron la modificacion post registro™.

Re: HLB - Respuestas a expediente y correo electrénico

3 Responder ;<% Respender atedes

Gabrigia Carmen Mantecon Fumado
are Mariels Saldu

Hola belta de acuerdo con todo. Salo sacarla esta frase fue requeridz por Iz Direccién Nacional de INAME mediante entrevists el 06 de octubre & afio 2023 y en la caxa-
metasona no dirka que el envase ne sirve 5ino que ol framite de svelvasion def mirmo no Ao cencluide. Asf gueds en evidencia que por ke meno: presentaren fa
medificacion pomragisfo

Dro. Gabrdels Mantecdn Fumods el iremite de evoivacion delmiznis no ha conclvide
Directere Radienal

INSTITUTG NAGONAL DE MEDICAMENTOS

P, Coseros 2161 Cedad Autnoma de Buenos Adres

Tal (+54-11) 4240-CB0D 1nt. 2501-2503

el nmat.uah.ar

Finalmente, el 24/10/2024 el informe técnico IF-2024-116294241-
APN-INAME#ANMAT suscripto por Baldut y Canil con relacién a la
Dexametasona (EX-2024-106433198-APN-INAME#ANMAT) indicaron
“Respecto al envase utilizado en la elaboracion del lote 80043 - vencimiento 08/27,
se menciona que el tramite de evaluacion del mismo no ha concluido. En efecto se
solicito el retiro del mercado de la especialidad medicinal, asi como también la
inmovilizacion de todos los lotes. Este INAME realizard el seguimiento y
verificacion de cumplimiento de las actuaciones y medidas regulatorias”. En

definitiva, el camplimiento de la instrucciéon brindada por Mantecon.

Tambicn es mmportante sefialar que el 8/11/24 la DVPCAR envié un
correo dirigido a Mantecon, Direccién INAME, Canil y DFYGR, adjuntando tres
imagenes correspondientes al envase primario (ampolla plastica) y secundario de
Dexametasona, asi como un archivo Word que contenia la planilla de calidad del
producto y el correspondiente reporte del Colegio de Farmacéuticos de la Provincia
de Buenos Aires. En el cuerpo del mensaje se indicod que la comunicacién revestia

caracter urgente y tenia por objeto poner en conocimiento de las autoridades la

50



MM ST ER S PUBLICD

i

recepcion de nuevos reportes de productos de HLB acondicionados en ampollas

De: Degto Vigidancia post cemerdalizadén v Actones reguiadoras

Enviado el vigmes, 8 de noviempre de 2024 16113

Para: Gabrigla Carmen Mantecon Fumade; Direccion Iname; Ana Laurs Canil; Dirsccisn de
Fiscalizacion v Gestion de Rigsge

Asunto: Ry Desametasons HB PS{ARMA igte §O0Z<, vigr B/2027,

Dates adjuntos: Derametasonz ampalias MLE .pdf: planiliecalidad dexametasone hib phama iot2
80024t

ke e ol sk e e e ke v s e ok e e e e IMPORTANTE I 3 e e e ok kg %

MO ABRA archives adjuntos Nl HAGA "CLICK™ en enlaces conienidos enet
mensale 8 Men0s que feconezea 3l remitente y considere gus el contenide 8 seguro.
IMPOGRTAMTE ek e

tstimadas, buenas tardes.

Me contacto con ustedes en cardcier urgente pare poner en corocimienta sobre nusvas notificacionss de
productes de fa firma HLE PHARMAA GROUF 5.4 correspondientes 3 ampollas de pidstico.

Desde el Dpto. Vighancia Post-Camercializacién va iniclamos can fas actuaciones y caratulamos el
expedients, el cuzl fue remitido 2 |2 Direccidn de Fiscalizacidn v Gestidn para su intervencién en la faz de
su sompetendia.

Quedamaos stentos pars trabajar de forma conjunts en 2l fratamisnto de este caso.

Saludos cordiales.
Farm. Mariela Saldut

Departamento de V:g;iancsa Post-Comercializacion v Acdones Reguladoras
=N Cam—"cg ”’16T I® pigo, T1Z 6 »—&a CAZA

L;v

pléasticas.

Asimismo y en relacion con el reporte del Colegio de Farmacéuticos de
la Provincia de Buenos Aires, surge de la casilla de correos de Bisio que IR
B ¢ rccnvio el 04/11/2024 un correo remitido ese mismo dia por
i e diante el cual se consultaba sobre los productos Dexametasona
y Zoliprox. Especificamente pregunt6 como debian proceder respecto de éstos, mas
alla de haberse dispuesto su cuarentena en los distintos niveles. De las constancias
relevadas no surge que Bisio hubiera emitido una respuesta con directivas concretas
ni que se hubiera adoptado una decision sobre el particular. Lo que se advierte es

que Bisio tuvo conocimiento de la situacién.
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el aberts Samel Sierres
Enviado elr liurtes, & ge noviernbee e 2024 1457
Para: Nebida Agusting Biso
Asumto: Rt Consulte prodiantos ALB, deramatasona-FRIPDEN
IMPORTANTE - el

NO ABRA archives adiuntos MEHAGA "CLICK" #r enizces contenidos &n Bt
NS ¥ e que reconozes al ramitente y considere que sloortenido es sagur.
i IMPORTANTE *ron s *

Lbo, Robasio Doniel Sierrag
D rostar
frecoidn &

D

Enwiades fures, & de sroviembr
Paza: Marielz Baldus; foberus Das
Asusrto: Consuits prodsilos FZD, dexarms

Lo ta 0L PIDEN

TR A BN AN W TR T NN R TR0 G

NO ABRA arenivos adjurtos Nl HAGA "CUICK™ en enlaces corternides ex =i
MENsR)R 2 MENDS ¢ reconoIce al ramitente v considere que & contenido es saguro.
R B o e R o B EMPORTW£ AL G T e e e O o e ek e R A

Egtimadre

uerio reafizor la siguierte consutta sobrg des medicamertdos

fhotive mi consulta que el Colegio de Farmacgutices de la Provincia de Buenos Aires. informd en
ur comunicode respuestos o consuitas reclizadas o ANMAT |, donde &! lakoratorio predusses o
sonTaba con certificade de combio de envase aprobade en un coge, v certificodo de aprobacidn
de comerciclizecién en ofro.

Actualmente se solicitd que fos mizmos se dispongan en cuarentera en los diferentes niveles de
distribusidn.

En ol dia de fa Techa no encuentro alerts de anmat, comunicads . por lo qua of consulva 25 come
sz debe proceder en exstos cagos, méds alld de hoberlas puestos en cuarentene en los diferentes
niveles,
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redicomenios
BEXAMETASONA FOSFATE SOU SMGML 50 FRASTD AMPOLLA POR T ML IBMEZMLE STLLCION INTECTABLE mares
HLS

Lote |Wencimianto

itformacion de COLFARMA
* DEXAMETASONA HLE (FUSFATO OF BEXAMETASONA 4 MERL] img, LOTE: 80023 VIl
AGD-ET Par o gus reslizames ba consuta 3 ANMAT y nos informé io siguiente: “Atento la nodficacién
recizida del produrte de nombre comerziz! SEXAMETASONA HLE ) DEXAMETASCNA FOSFATO, end
concantrasion de & mgf2 mi, en iz forma farmacéurtica de solucidn inyectsble, se sncusnirs inscripio en i
fegistro de Especizfidades Wedicinsles (REM|, de Aministracion Wacionai, can of Certifizado N™ 43623,
cuya titularidad corresponds 2 ls firma HLE PHARMA GROUF 5.4, Respecie al envase utilizado en iz
slzboracion del iote 50043 r20 9827, se manginna gus e rramnite de evsluscicn del
concluigo. En efedto so solicitd ol retive del mercado de Iz especialidad medidnzl. azicome tembidn i3
oz cion de wdlos dos lates.

Comtamas con ofres foTes.80044-80045-50046 ol infermads por COLFARMA

ZOLPHREM LEMEG X 1000 UNDADES COMPRIMIDG

S ZOLPROEY [20LPIDEM HEMITARTRATO 10 mg) ~ (Comp. Rec.) Cerdfitado M" 555218 HLB FHARMA GROUP
S

Lote - Jiendimiento

LDEDE4AS]  ZE/ZZ0GE

Fome Gieha inguistud consuitamos 3 ANMAT
wdarma gog la especizlidad medicinsl 2
tua inscripte 2n 2l Registro de Especial

FHARMA GROUP T A [Dis

guienes responden o sigulente: isto f= corsults recibids
O - ZOLPIDEN HEMITARTRATC 10 mg - comprisaido ra
=5 fhiedicineles (REM: bajo el Cerificado N7 5362
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c) Diclofenac

El 25/10/24, Ana Canil envié un correo electrénico a Maiorano,
Ansaldi, Maria Victoria Garcia y Ariel Cons., con copia a Gabriela Mantecon,
DVPCAR, Baldut y Pesquisa, bajo el asunto “Comunicacion Mix up de producto -
resolucién urgente”. En dicho correo informé a Ariel Cons. gue habian recibido
una notificaciéon urgente canalizada por el Departamento de Control de Mercado,
relativa a un mix up del producto Diclofenac HLB — Diclofenac sodico 25 mg/ml,
solucién inyectable, lote 80020, con vencimiento mayo/26, cuyo interior contenia
cajas rotuladas como Morfina 1% HLB — Clorhidrato de morfina trihidrato 10
mg/ml, lote 31050, con vencimiento febrero/26. Asimismo, sefialé que las unidades

de Diclofenac se encontraban acondicionadas en un envase no aprobado y, por tal
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motivo, solicitdt una pronta respuesta respecto de la medida correctiva

correspondiente.
d) Lidocaina

El 05/01/2025 Baldut -caratuld el EX-2025-01190694-APN-
INAME%ANMAT ante un desvio de calidad informado por el Ministerio de Salud
de la Pcia de Santa Fe por error LASA. El desvio acompafiaba fotografias de dos
productos medicinales: solucion de lidocaina al 2% HLB y solucién de lidocaina

al 2% con epinefrina HLB con similitud de envasado y en ampollas de plastico.

Frente a ese reporte, el 10/01/2025 elevo a la Directora Nacional del
INAME, mediante el PV-2025-03452260-APN-INAME#ANMAT, una propuesta
para disponer el retiro del mercado del lote involucrado. Sin embargo, las
actuaciones recién fueron remitidas por la Dra. Gabriela Mantecon Fumadé al
Departamento de Sumarios el 21/03/2025, es decir, mas de dos meses después de

haberse recomendado la adopcion de la medida.

Ausencia de titularidad de certificados medicinales

a) Zoliprox/Zolipdem Hemitartrato

El 3/10/24 Baidut remitié un correo electrénico a Maiorano, Ansaldj,
Maria Victoria Garcia, Ariel Cons, Gabriela Mantecon, Ana Canil, DVPCAR y
Direccién INAME, con el asunto “Re: CONVOCATORIA A UNA REUNION EN
INAME”. En ese intercambio, y con motivo de la reunién convocada para el
7/10/24, requirid que los representantes técnicos concurderan munidos del
Certificado N° 55.628 (correspondiente a la especialidad medicinal ZOLIPROX /
ZOLPIDEM HEMITARTRATO), el Batch Record v las contramuestras del lote
1D50545, con vencimiento 02/26 y concentracién de 10 mg. Asimismo, les indicé
que tanto la documentacién como las unidades resultaban fundamentales para
verificar los datos caracteristicos e identificatorios del producto.

El 07/10/2024 se labré un acta de entrevista y ese mismo dia se dejé
constancia de que Ana Laura Canil se comunicé con el DT Antonio Maiorano para
requerirle dar respuesta a los compromisos asumidos en las actas, aclarando que no
les constaba envio de documentacién con posterioridad al 29/04/2024.

Luego, el 17/10/2024 el Colegio de Farmacéuticos de PBA consulté si
ZOLIPROX estaba autorizado por ANMAT. Mariela Baldut les respondid que "se

indic6 a la firma inmovilizar los lotes vigentes y no elaborar nuevos lotes hasta
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b) Dopamina clorhidrato 40 mg/ml.

El expediente EX-2025-09399685-APN-DVPS#ANMAT fue iniciado
el 28/01/2025 por la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud (DVPS) a
raiz de una denuncia formulada por la Unidad de Compras de Productos € Insumos
Medicinales de la Provincia de Formosa respecto del producto DOPAMINA HLB

— Dopamina clorhidrato 40 mg/ml.

La denuncia, remitida por la farmacéutica N -

27/01/2025, informaba la recepcién de unidades rotuladas como “Dopamina HLB,
dopamina clorhidrato 40 mg/ml, lote 31214, vencimiento octubre de 2026,
Certificado N° 43.125”, las cuales carecian de la correspondiente etiqueta de

trazabilidad.

Ante ello, la DVPS consulté a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica (DGIT), que respondié mediante la Nota NO-2025-09201929-APN-

DGIT#ANMAT informando que en el Registro de Especialidades Medicinales no
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existia ningin certificado correspondiente a dopamina clorhidrato 40 mg/ml
inscripto a nombre de HL.LB PHARMA GROUP S.A. Asimismo, precisé que el
Certificado N.° 43.125 pertenecia a SURAR PHARMA S.A., bajo la denominacién
comercial Dopamina Surar Pharma, en presentaciones de 200 mg/5 mly 100 mg/5
ml; que dicha firma se encontraba clausurada preventivamente desde el afio 2015
por disposicidn de ANMAT; que la comercializacion de sus productos habia sido

prohibida y que el certificado mencionado se encontraba embargado judicialmente.

Recién el 28/02/2025, Bisio suscribid la Disposicion ANMAT N°
1518/2025, mediante la cual se prohibidé el uso, la comercializacion y la
distribucién en todo el territorio nacional de los productos “Dopamina HLB,
dopamina clorhidrato 40 mg/ml, lote 31214, Certificado N.? 43.125” y “Dopamina
HLB 100 mg, ampolla de 5 ml, lote 31215”.

(1v) Inacci6n ante el incumplimiento de retiros de mercado

Por otro lado, del relevamiento de diversos expedientes administrativos
iniciados con motivo del tramite de retiro de mercado de especialidades
medicinales de titularidad de los laboratorios Ramallo y HLB, se constatd el
mcumplimiento de las obligaciones a su cargo en materia de recupero de los

productos involucrados®®.

En efecto, se verificod que los expedientes no concluian con el recupero
total de los lotes afectados, sino que, en numerosos casos, Unicamente se
acreditaban recuperos parciales de los productos objeto de 1a medida, y en otros el

recupero era directamente del 0%.

Asimismo, no pudieron localizarse hasta 2025 actuaciones
administrativas tendientes a evaluar o disponer la adopcion de medidas adicionales

ni la aplicacién de sanciones vinculadas al incumplimiento.

Por otra parte, es relevante destacar que esta documentacién debe
integrar el historial regulatorio del establecimiento pues forma parte de la
informacién disponibie para las dreas competentes en materia de fiscalizacién,
inspeccién y vigilancia sanitaria y debe ser considerado al momento de programar

v ejecutar tanto inspecciones programadas como no programadas.

B A titulo ejemplificativo se destacan: EX-2020-36335356- -APN-DFYGR#ANMAT; EX-2022-
09310721--APN-DFYGR#ANMAT; EX-2022-18452159- -APN-DFY GR#ANMAT; EX-2022-68538231-
-APN-DFYGR#ANMAT; EX-2022-42813219- -APN-DFYGR#ANMAT; EX-2022-68720327--APN-
DFYGR#ANMAT; EX-2022-42769247- -APN-DFYGR#ANMAT;  EX-2022-68947758- -APN-
DFYGR#ANMAT;  EX-2022-68555742- -APN-DFYGR#ANMAT; EX-2022-88996876- -APN-
DFYGR#ANMAT; EX-2022-139414174- -APN-DFYGR#ANMAT;; EX-2023-89237128- -APN-
DFYGR#ANMAT. EX-2024-10249695- -APN-DFYGR#ANMAT (con 0% de recupero).
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A ello se suma que, en algunos de los expedientes analizados,
determinados procedimientos de retiro fueron considerados concluidos pese a no
haberse acreditado la recuperacion total de las unidades distribuidas. En tales
casos, las actuaciones fueron finalizadas una vez operado el vencimiento de los

lotes involucrados.!*

Conforme se desprende de la declaracién testimonial prestada por la
agentc INEM-n c| marco del proceso disciplinario que llevo adelante la
ANMAT (orden 70 SA), la funcién de retiro de mercado fue asignada al
Departamento de Gestion de Riesgo y Autorizacién de Comercializacion desde
febrero de 2021 hasta febrero de 2025.

Es decir, antes del 3 de febrero de 2025, el control del efectivo
cumplimiento de los retiros de mercado ordenados por INAME, especificamente el

control de su efectivo cumplimiento, estaba bajo la 6rbita de Ana Laura Canil.

Los retiros de mercado de los productos farmacéuticos HLB no fueron
cumplidos. En muchos de ellos el porcentaje de recupero fue del 0%. La estrategia
del laboratorio era no responder ni realizar accién alguna a la espera de que
vencieran y, en consecuencia, quedaran obsoletas las actuaciones administrativas
de recupero {cfr. declaraciébn testimonial de fecha 28/07/2026, expte.
17371/2025/195).

(v) Evidentes demoras o inaccidn ante la sugerencia de medidas

regulatorias

Corresponde destacar determinados expedientes administrativos en los
que se advierte un patrén comun consistente en la emisién de informes técnicos
que recomendaban de manera expresa, fundada y urgente la adopcién de medidas
regulatorias (tales como prohibicion de comercializacién, retiro de productos del
mercado e inicio de sumarios sanitarios) seguidos de lapsos durante los cuales las
actuaciones permanecieron bajo la orbita de la Direccion del INAME (Gabriela

Mantecdn Fumadd) sin impulso ni remision oportuna a las dreas competentes:

-EX-2024-117234846-APN-DVPS#ANMAT: reporte por cajas
rotuladas como “Morfina 1% que contenian en su interior ampollas de Diclofenac

HLB. Pese a sucesivas recomendaciones técnicas (enero y febrero de 2025) y la

M EY.2022-42813219- -APN-DFYGR#ANMAT; EX-2022-42769247- -APN-DFY GR#ANMAT; EX-
2022-68555742- -APN-DFY GR#ANMAT,;
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verificacién de recupero parcial del producto, la remision a instancia sumarial se

produjo recién el 21/03/2025, con demoras de hasta 77 dias corridos.

-EX-2024-139937308-APN-DVPS#ANMAT: producto no registrado
(Propofol HLB). Con recomendacion de medidas el 03/01/2025, la elevacién se
produjo el 06/02/2025, con una demora de 34 dias corridos.

-EX-2025-00780838-APN-DFYGR#ANMAT: recomendacién de
medidas urgentes el 03/01/2025 (retiro de mercado de 69 lotes de productos), sin
impulso hasta el 10/02/2025 (38 dias corridos).

-EX-2025-19495523-APN-INAME#ANMAT: ZOLIPROX /
ZOLPIDEM HEMITARTRATO recomendacién del 28/02/2025; remision inicial
el 21/03/2025 y posterior dilacién adicional por error de envio, con demora total
aproximada de 74 dias corridos hasta su correcta elevacién. Recuérdese que
respecto a esta especialidad medicinal Ia empresa nunca solicitd el alta como
producto comercializado en el VNM ni realizé la verificacion técnica del primer

lote.

-EX-2025-01190694-APN-INAME#ANMAT: desvios LASA (sigla en
inglés “Look-Alike, Sound-Alike” se utiliza para describir medicamentos cuyos
nombres se parecen en su escrifura o pronunciacién, lo que puede dar lugar a
errores de medicacidén) con recomendaciéon del 10/01/2025; permanencia del

expediente sin impulso hasta el 21/03/2025 (70 dias corridos).

Por otro lado, es importante sefialar que al momento de prestar
declaracion testimonial, || r<firi6 que dado al nivel de criticidad de
los reportes que llegaban de los laboratorios, sumado al historial de antecedentes,
desde el 27/12/2024 (fecha en que se firmé el acta de la inspeccién de Ramallo que
serd tratada mas adelante) comenzé a elevar directamente a Gabricla Mantecén los
proyectos de disposiciones de retiro de mercado vinculados a reportes por
productos del laboratorio HLB para la adopcion de medidas urgentes. Todos ellos
le fueron devueltos tras el reporte del Hospital Italiano, alegando que devinieron
absiractos  (cfr. declaracion testimonial de fecha 28/07/2026, expte.
17371/2025/195).

Esta situaciéon se corrobora con lo que surge en los siguientes
expedientes: EX-2025-00780838-APN-DFYGR%ANMAT, EX-2025-16035525-
APN-INAME#ANMAT, X-2025-28100916-APN-INAME#ANMAT, EX-2025-
09383984-APN-INAME#ANMAT.
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En definitiva, la resefia de este acapite permite acreditar que, en virtud
de las graves irregularidades advertidas en ambos laboratorios, las autoridades
sanitarias tuvieron, al menos desde abril de 2023, pleno conocimiento de las
deplorables condiciones en las que producian medicamentos. Pese a ello,
impulsaron s6lo medidas parciales, evitando o demorando deliberadamente una

intervenciodn estatal de fondo tendiente a neutralizar los riesgos existentes.

VII. Actuacion de INAME y ANMAT durante la produccion,

comercializacion y aplicacion en victimas del fentanilo contaminado

Si1 bien algunas cuestiones ya fueron adelantadas, explicaremos con
mayor detenimiento los distintos sucesos que ocurrieron en el organismo de control
v en los laboratorios Ramallo y HLB desde noviembre de 2024 hasta mayo de 2025.
Este periodo abarca los dias inmediatos anteriores a que se produjera el fentanilo
HLB contaminado, su etapa de elaboracién, comercializacién y aplicacion a
pacientes en distintos hospitales del pais hasta la radicacion de la denuncia penal,
el 12 de mayo de 2025. También detallaremos cuestiones relevantes que sucedieron

con posterioridad.

Hay un hito sumamente trascendente para aprehender la trama de la
historia que vincula a las funcionarias Mantecon Fumadé y Bisio: la inspeccién
sobre buenas practicas de fabricacion (BPF) realizada por la Direccion de
Fiscalizacion v Riesgo a cargo de Ana Canil (INAME) en la sede Ramallo del
laboratorio a partir del dia 28 de noviembre de 2024, cuya acta fue labrada el
27/12/24. La inspeccién fue llevada a cabo por las inspectoras Chico y Berndt. Este
hito debe conectarse con dos cuestiones: 1) las multiples alarmas que, para ese
entonces, debieron sonar en los oidos de Mantecén Fumadd y Bisio en virtud de
las sistematicas deficiencias detectadas en la antesala narrada en el acapite V; y 2)
las fechas de produccién de la campafia de fentanilo contaminado que habria

ocurrido entre el 16/12/24 y el 2/1/25.

La cronologia que describiremos a continuacién, permitird explicar las
distintas responsabilidades de las funcionarias publicas y dard claridad a las
consecuencias que se generaron a partir de las conductas (acciones y omisiones) en

que incurrieron mientras los riesgos sanitarios se encontraban en curso.

En funcién de la cantidad de nombres y areas involucradas en las
evidencias y sucesos a los que se har4 referencia, se adjunta un grafico para facilitar

el analisis:
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1) 27/11/2024: Javier Tchukran es informado por INAME (Ana
Canil) que, al dia siguiente, se realizaria una inspeccién en el Laboratorio
Ramallo. Esta advertencia permitié al personal del mencionado laboratorio
adoptar medidas tendientes a subsanar los numerosos incumplimientos de las

Buenas Practicas de Fabricacion (BPF).

En el teléfono de Canil fue hallada la siguiente conversacién, registrada
el 27/11/2024, mantenida con Javier Tchukran (cfr. informe pericial elaborado por
DATIP, legajo n°12847,incorporado en el sistema Lex100 a fs. 1443/1443, efecto
4):

Javier: Ana Laura como estas? Me comento Antonio que maiana van a
ir a Ramallo, tenes idea el motivo? Un abrazo grande. Soy Javier tchukran el

director de HLR

Ana: Hola Javier, si, es una inspeccién que deviene de reportes de

productos. Saludos.

Lo mismo surge de la conversacion del 19/08/2025 mantenida con la
Inspectora IEG_—_G——————

Ana: Hola WER Gracias. Te puedo hacer una pregunta, perdén g te

escribo pero se me borraron unos mails. Yo te reenvié a vos capaz el mail con el g
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le avise a el DT la inspeccion de Ramallo de diciembre. Porg eso lo hice un dia

antes como a las 4 de la tarde... No encuentro el mail en mi correo

I : /:ora chequeo, pero me parece que no me lo enviaste. La
buscate el 27-117

Ana: 5i

I o -0 nada

Ana: Oki... No te preocupes. Gracias igual =

Tengamos en cuenta que se trataba de una inspeccidén no programada
originada en distintos reportes por desvios de calidad de diferentes productos. Su
objetivo, en consecuencia, era verificar el cumplimiento de Buenas Practicas de

Fabricacion y Control frente a sospechas concretas de incumplimiento.

El manual de Buenas Practicas de Inspecciones!® distingue cuatro tipos
de inspecciones segin el objetivo que se persigue: inspecciones de autorizacion de
funcionamiento (habilitacion); de fiscalizacion de productos; de verificacién de

buenas practicas y de autorizaciéon de comercializacion de primeros lotes.

Si bien las inspecciones no programadas no se encuentran definidas de
manera expresa en el Manual, resulta relevante destacar que las inspecciones de
fiscalizacion de productos, estan destinadas a verificar el cumplimiente de un
producto con los requerimientos contemplados en su autonzacion de
comercializacién. En este contexto, los procedimientos de fiscalizacién pueden
gjecutarse no solo en el marco de un programa transversal definido en el Plan Anual
de Trabajo, sino también por demanda, para la emisién de autorizaciones de ingreso
al pais de productos importados, para investigar reportes recibidos a través del

sistema de vigilancia y/o para atender reclamos y denuncias de terceras partes!®.

En funcién del conocimiento de que al dia siguiente se realizaria una

inspeccion, Javier Tchukran contactd al personal técnico del Laboratorio Ramallo

13 E1 manual de buenas practicas de inspecciones al que aludimos es la Version 1000-MANO2 Version:02
aprobado en mayo de 2020 por Manuel Limeres, en ese entonces titular de la ANMAT.

16 En esa linea “La guia para la utilizacién del sistema de inspecciones 1000-GUI008” aprobada en 05/2026
sefiala como “Programada: inspecciomes que estan dentro de la planificacién o planes de trabajo
establecidos para el afio en curso”, mientras que es “No programadq: Inspecciones que no han sido
contempladas en la planificacion anual o planes de trabajo dado que se origingn por trdmites/actuaciones
ingresados. Por ejemplo: Habilitacién/Autorizacién de Funcionamiento, Seguimienio de inspecciones,
Autorizacion de comercializacién de Primer lote, Registro de Productos, Comercio Exterior, Denuncias,
Reportes de farmacovigilancia, cosmetovigilancia, tecnovigilancia o vigilancia alimentaria, ete”.
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para que, de manera urgente, adoptara distintas medidas tendientes a corregir los
numerosos incumplimientos que eran facilmente detectables. Incluso, de las
conversaciones del grupo de WhatsApp denominado “Equipo Ramallo”, surge que
estuvieron intercambiando mensajes hasta las dos de la mafiana para ordenar el

establecimiento de cara a la inspeccidn.

En definitiva, la conversacién revela las acciones llevadas a cabo por el
personal del laboratorio para: (i) poner como fuera de uso a las méaquinas no
registradas en batchs, (ii) avisar al personal que no podian comer mientras
trabajaban, (iii) ponerle un cartel de “fuera de uso” a las mdaquinas que no
funcionaban, (iv) ubicar los batch records en el lugar en el que se produce el
medicamento, (v) identificar materia prima y sacar la que se encontraba rechazada,
(vi) asegurar que las puertas estuvieran cerradas, (vii) completar planillas de
seguimiento, (viii) procurar que los manémetros de presién diferencial estuvieran
con liquido y en rango “ajustado”, (ix) llevar los residuos peligrosos “a un pallet
a la salida del transfer a depdsito™, (x) verificar que la produccién de polvos esté
parada durante la inspeccién, (xi) poner los desvios como plan de accién de la
auditoria anual de GMP con fecha de principios de noviembre, (xii) cerciorar que
el sector nuevo para rommelag estuviera bien cerrado y sellado, (xiii) masillar
paredes, (xiv) sacar la maquina de liquido del 4rea de polvo, (xv) sacar los
productos del érea de “Frasco”, (xvi) quitar la materia prima que “no va”, (xvii)
advertir que en el transfer de acceso a planta por el vestuario de mujeres habian dos
huecos en el techo porque les faltaban las luces y que la puerta quedaba abierta y

(xviii) descartar desechos toxicos y reactivos vencidos.

Se transcriben las conversaciones del grupo de Whatsapp llamado
“Equipo Ramallo” hallado en el celular de Adriana Iadica, que dan cuenta de lo
antes expuesto (cfr. informe de fecha 04/12/2025 elaborado por DATIP, legajo
12847 incorporado al sistema Lex100 a fs. 6977, efecto 3). El grupo de Whatsapp
estaba integrado por varias personas, entre ellas los siguientes procesados: Javier
Tchukran, Wilson Pons, Edgardo Sclafani, Eduardo Darchuk, Carolina Ansaldi,
Adriana Idica, Victoria Garcia y Arzolidis Astudillo.

2771172024

Javier: Estimados. Me acaban de avisar que mafiana el ANMAT. Va a
estar viniendo a la planta. No se sabe el porque. Pero les pido por favor que ademds

de estar todos en tiempo y en_forma venga antes de lo normal

Arzolidys Dayana Astudillo Bolivar: Hola Javi, ok.
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Wilson Pons: Ok
Javier: audio eliminado

Arzolidys Dayana Astudillo Bolivar: Okis Javi, estoy atenta por si se

necesita hacer algo para tener listo.
Javier: envia 2 audios que fueron eliminados

TN | s mdquinas que no registramos en bachts de pp? 3y 4

esas las pongo como fuera de uso?

Javier: Si exacto. Mariana solo pp y lo que fabricamos. Las cosas que
va saben que estan mal por favor escriban la aca por seclor desvio contra pedida
responsable del sector y fecha estimativa de resolucion . Ast vicky con eso arma un
Excel . Y si nos levantan algo les decimos que ya lo tenemos identificado y dentro

de la n plan . Y diganie a la gente que no ande comiendo por los sectores

I ;! sc rompe la cadena de autoclave 7, se aviso a

mantenimiento y gestiono la compra del repuesto. Tiempo de resolucion 5 dias aprox

Edgardo Scilafani: Sabemos de los puntos flojos, apuntemos a
mejorarlos v si no se puede declaramos en proceso de vesolucidn. Muchas

identificacion en todo.
B - 5 1 6 no tienen vidrio. Solo un pedazo de durlock

Edgardoe Sclafani: Todos los instrumentos que funcionan en marcha
¥y los que no con cartel fuera de uso . Cambiar urgente. Batchs records de los
productos en el Iugar donde este el proceso. Materias primas todas identificadas...

cuarentena o aprobado. Rechazado afuera
Adriana Indica: Oki

Edgardo Sclafani: En acondicionado solo un producto. Puertas todas
cerradas, camaras con planilla de seguimiento completas. Mandmetros de presicn

diferencial con liquido y en rango "ajustado”

_ Ok, va estoy vendo a planta para que dejen todo ok

Edgardo Sclafani: Corregirme Javier: SPGV: solo produccion en
mdguinas PP 5 v 6. SPFV LI cambio de formato y L2 produccion. AMPO
PLASTICAS - fuera de uso. POLVQS: ? Planta de agua funcionando automatico.
{dem GVP

Carolina Ansaldi: Con la parte edilicia? ?en GV (piso ,paredes, techos)
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Edgardo Sclafani: Tres loops en marcha con sus instrumentos. Si hay

un TOC que no anda "cartel”. Programada la reparacion
Adriana Indica: Audio eliminado

Edgardo Sclafani: Lievarios al sector de los patolégicos

I S:cuio a deposito adriana Rotulado v veo donde

o pongo

Edgardo Sclafani: Manémetros de presicn diferencial de LR02 con

pilas funcionando

I 1 cstd charlado con MENNEEEE esti

noche a las 22hr entra (EEENNNENN ) 5¢ cncarga de los manémetros de planta

gral

Wilson Pons: Los residuos peligrosos, cémo siempre, lo Hevamos a un

pallet a la salida del transfer a deposito.

‘TN - | icy, como preferis que te enviemos

los desvios? Por este medio o via email?
Victoria Garcia: envia 3 audios que fueron eliminados

Javier: Y esos desvios vicky ponelos como plan de accion de la
auditoria anual de GMP qué hicimos. Me explico? Ponele fecha de principio de

roviembre. Como que salieron de iu auditoria de noviembre
Edgardo Sclafani: POLVOS? Creo que deberia estar parado

Victoria Garcia: Si polvos parado manana. Que tampoco estén
revisando. Por favor que la parte que une revisado y acondicionado 2 con el sector

nueve para rommelag que esté bien cerrado y sellado
Javier: yo lo vi hoy v esta cerrado
Vietoria Gareia: Oki
Javier: donde etiquetamso los sueros
Victoria Garcia: Si
I oiiana lo masillan me aviso E
Javief': Jova a primera hora

Victoria Garcia: Oki
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Javier: y si estan trabajando en horario de inspeccion paramos la
produccion. porque no pueden masillar mientras elaboramos manéjalo eso Ira

gracias!

Victoria Garcia: Edgardo creo que seria al revés la L2 en cambio de

Jormato y la L1 en produccion

I - i) decime si es necesario sacar la
mdagquina de liquido del drea de polve, asi va pide que lo hagan. O se estricha bien

v de deja en un rincon

Victoria Garcia: Por esa razon no lo pedi de entrada

‘_ Entrante Perfecto entonces, se estricha y

se acomoda en un rincon. De igual manera no deja de ser una presintadora
28/11/2024

Javier: reenvia en mensaje que le envid a Canil “Ana Laura como
estas? Me comenté Antonio que maniana van a ir a Ramallo, tenes idea el motivo?
Un abrazo grande. Soy Javier tchulkvan el divector de HLB . Ha le con la Directora
del ANMAT. De fiscalizacion creo no UE una de las cosas que van a buscar son

CORIFYAMUESIras

Victoria Garcia: Oki. Audio eliminado. Estoy haciendo un desvio por

eso

I : - Frasco no va a quedar nada el drea limpia y sin

productos. Audio eliminado

Javier:
Victoria Garcia: audio eliminado

N ’: Pollet de madera No en el area

Victoria Garcia: audio eliminado

I ::!i0 eliminado

Victoria Garcia: audio eliminado

NN 5/ GV quedo ok. En el transcurso de la noche terminan
de sacar el bicarbonato y el pp etiquetado. Mafiana tltimos rotulos que me tiene que
hacer control. Y sacar la materia prima que no va que se encarge WM primera

hora
Victoria Garcia: Muchas gracias

Javier: Genial iara gracias!
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Victoria Garcia: A lo mejor ya lo repararon les aviso por las dudas, en
el transfer de acceso a planta por el vestuario de mujeres hay 2 huecos en el techo

porque les faltan las luces y la puerta queda abierta (mensaje enviado 2:35 am)

Victoria Garcia: Llegaron (mensaje enviado 14:48 pm)

I O/

Adriana Indica: Avisen cuando entren a la planta

NN . 11 suerie. todo va estar bien
I /70 Gue sif!]] A

Esta inspeccion también habria sido avisada a los duefios de los
laboratorios, los Garcia. De una conversacién mantenida el mismo 27/11/2024
entre Adriana Iudica (subjefa de control de calidad de Laboratorios Ramallo) y
Rocio Garay (supervisora de fisicoquimica de Control de Calidad de Laboratorios
Ramallo), en la que estaban organizando el descarte de los desechos téxicos y los
reactivos vencidos para que no fueran hallados en la inspeccién del dia siguiente,
Iudica le manifestd que alguien “le sopld™ a los Garcia que “mafiana viene ANMAT

de sopetdn, se han enterado extraoficialmente”:

Adriana Iudica: "Rocio mafiana viene el anmat, yo se que mariana vos
no venis, matiana y pasado era? Cualquier cosa te vamos a estar molestando para
preguntarte por las dudas, porque no se si algunas de las chicas sabe, B 50
pero no se si todo, algunas cosas por ahi se les pasa si te acordas de algo que hay
que tener en cuenta. Yo ahora la voy a llumar o SEEEERa ver si puede sacar eso que

dejaron ahi de productos, de reactivos que hay llevar al deposito” (audio transcripto)

Rocio Garay: Bueno Adri no hay problema. Que ordenen, y que
cuelguen algunos sachets como que se estin haciendo fisicos de pt, que descarten
los desechos toxicos y que saquen todos los reactivos que esten vencidos o los

frascos terminados del droguero. Vienen por algo en especial?

Adriana Iidica: "No se, no se, nos mandaron eso que mafiana viene
ANMAT de sopetén, se han enterado extraoficialmente, alguien le soplé a los
Garcia que venian, porgue si venian formalmente hubieran mandado una nota

antes” (qudio transcripto)

En definitiva, lo que queremos resaltar es que en funcién del
conocimiento previo sobre la inspeccidn, Javier Tchukrin dirigié un operativo
inmediato con el equipo de Ramallo (asi incluso se denomina dicho grupo de
whatsapp), que habria durado hasta la madrugada, tendiente a corregir las falencias
mas notorias. En este contexto, se produjo la inspeccién al dia siguiente del aviso.
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2) 28/11/2024 al 12/12/2024: Inspeccion realizada por las

inspectoras Chico y Berndt en Laboratorios Ramallo S.A.

El periodo inspeccionado abarcaba desde el 28 de noviembre hasta el 12
de diciembre de 2024. No obstante, las inspectoras concurrieron fisicamente a la
planta de elaboracion de medicamentos un unico dia, el 28 de noviembre de 2024.
El acta de inspeccion se firmé recién el 27/12/2024. Recordemos que la produccidn
de la campafia que tenia el fentanilo contaminado habria ocurrido entre el 16/12/24

y el 2/1/25.

Las inspectoras Sandra Chico (Inspector Lider) y Sandra Berndt
(Inspector), ambas del Departamento de Inspectorado del INAME, llegaron al
establecimiento ubicado en Ingeniero Agustin Rocca 530, en la localidad de
Ramallo, el 28 de noviembre de 2024, a fin de realizar una inspeccién no
programada por “sospecha de incumplimiento” de Buenas Practicas de Fabricacién
(BPF). Detras existia una sucesion de reclamos por desvios de calidad recibidos

por el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Segun surge del acta, antes de entrar al establecimiento, la comisién
llevaba muestras fisicas y fotos de los siguientes productos con problemas

reportados:

1. Solucién de Lidocaina 2% con Epinefrina’’ (lote 80012, vto.
04/2026, Certificado N° 36.666)

Reclamos por "cambio de coloracidn en la solucién — aspecto amarillo
turbio” y "falta de eficacia en miltiples pacientes". Los inspectores llevaron 10
ampollas plasticas con solucién amarillenta y la firma las reconocié como

originales suyas.

2. Solucién Fisiolégica de Cloruro de Sodio HLB 0,9%® (lotes 40959
y 40991, en sachets de 500 ml)

Reclamos por gotas de color amaritlo ambar en la base de los sachets,
solucién turbia, pérdidas de liquido por mal sellado de tapas. Los inspectores

llevaron 15 envases como prueba, todos reconocidos como originales por la firma.

17 Medicamento  utilizade como  anestésico local y  regional con  vasoconstrictor.

https://fwww.argentina.gob.ar/

18 Solucién electrolitica isotdnica utilizada para controlar la distribucién del agua en el organismo y
mantener el equilibrio de liquidos, y como diluyente o disolvente de medicamentos compatibles con esta
solucion. https://www argentina. gob.ar/
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3. Dexametasona HLB 4 mg/ml*® (lote 800424, vto. 06/27)

Reclamo por presentarse en "ampollas de plastico”, cuando el

certificado no aprueba ese tipo de envase. Se recibid solo foto, sin muestra fisica.
4. Propofol HLB 10 mg/ml*® (lote 60000, vto. 09/26)

El acta también indica que antes de su firma, se recibié un reclamo
relacionado con este medicamento. Segin se pudo reconstruir, dicho reclamo se
recibig el 20/12/2024, es decir, en el lapso entre la inspeccion v la firma del acta.
Conforme surge del reclamo citado en el acta, se traté de la “fulta de etiqueta de
trazabilidad. Ademds, en una de las cajas hospitalaria se recibié un frasco —
ampolla desnuda, sin pirograbar y el remito emitido por la Drogueria Alfarma
SRL indica “ampollas de pldstico” en vez del envase real. La etiqueta del envase
secundario indica “Conservar entre 2 'y 25° C. Proteger de la Luz. No congelar.
Agitese antes de usar”. El reclamo fue recibido sin muestra, pero con foto, que se
le exhibe a la DT. La misma fue reconocida como original de la firma. Se solicité
el certificado del producto, (los representantes del laboratorio) no poseen.

Manifiestan que estd en tramite de transferencia’.

A partir de la inspeccion realizada, el acta desagregé las irregularidades
detectadas en tres niveles de gravedad: (i) CRITICO: riesgo directo para la salud
del paciente, incumplimiento grave; (i) MAYOR: incumplimiento significativo de

las BPF que puede generar riesgo y (iii) OTROS: menores o de mantenimiento.
Veamos las irregularidades detectadas en la inspeccion:

(i) Irregularidades criticas

1. Producto elaborado en envase no autorizado

La Lidocaina 2% con Epinefrina fue fabricada en un envase tipo "sachet
flexible de PDEB x 20 ml", pero el certificado del producto solo aprueba frascos-

ampolla de vidrio (tipo I x 5 ml) y frasco-ampolla x 20 ml.

El envase plastico flexible no fue aprobado por ANMAT. En otras

palabras: el laboratorio elaboraba un medicamento utilizando un envase que no

' Glucocorticoide de alta potencia y larga duracién con fuertes efectos antiinflamatorios e

inmunosupresores. https://www.sssalud.gob.ar/normativas/consulta/000595 pdf

% Anestésico intravenoso, no opioide, que actia sobre los receptores  GABA
https://rest.hcdn.gob.ar/web/proyectos/291303/adjuntos/ 105398
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contaba con autorizacién sanitaria, apartandose de las condiciones aprobadas para

su registro y autorizacion de comercializacion?.
2. Fabricacion en area no habilitada

Esa misma Lidocaina fue elaborada en la linea de fraccionamiento en
ampollas plasticas mediante tecnologia BFS (Blow-Fill-Seal), un area que al

momento de la inspeccién no tenia habilitacién vigente de ANMAT2,

S1 bien el tramite de modificacion estaba en curso, pero en "corte de
plazo" (es decir, paralizado por falta de cumplimiento de acciones correctivas

previas).

El area tenia un cartel de "Fuera de Uso" pero efectivamente se habia

usado para producir ese lote.
3. Falta de libro/registro de produccion

La empresa no exhibié ningin libro o listado general que permitan
identificar los lotes efectivamente elaborados®, lo que impide reconstruir de
manera integra la totalidad de los productos fabricados, acondicionados y/o
distribuidos, asi como garantizar su adecuada trazabilidad. Solo ante la insistencia
de los inspectores generaron un listado parcial de ampollas pléasticas, adjuntado

como Anexo 1 del Acta.

4. Proceso critico de esterilizaciéon incompleto o sin registros

adecuados

Para el lote de Solucidén Fisiologica 0.9% (lote 40991), el registro del
ciclo de esterilizaciéon era manual y no permitia verificar que el proceso se hubiera

realizado correctamente.

2! Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 1, punto 1.8 (iii)(d): las BPF exigen contar con
"materiales, envases y rotulos correctos” como condicidn basica para la fabricacién. Asimismo, el punto 1.9
(v) establece que los productos terminados deben encontrarse "en los envases adecuados” conforme a la
autorizacion de comercializacion. El punto 1.4 (xii) requiere que existan medidas para la evaluacién y
aprobacion previa de cambios planificados, incluyendo notificacion a la autoridad regulatoria.

22 Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 1, Principio: "Los productos farmacéuticos
autorizados para la comercializacion deben ser fabricados sélo por las industrias autorizadas por la ANMAT,
cuyas actividades son inspeccionadas regularmente por la Autoridad Sanitaria Nacional competente.”
Adicionalmente, el Cap. 3 (Locales v Equipos) exige que los locales estén disefiados, construidos y
habilitados conforme a las operaciones que se llevaran a cabo. El Anexo I (Fabricacion de medicamentos
estériles) impone requisitos especificos de calificacién y habilitacion de dreas para productos estériles.

25 Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 1, punto 1.8 (viii): los registros de fabricacién,
incluyendo la distribucién, deben conservarse "de una manera completa y accesible para permitir trazar la
historia completa de un lote.” Cap. 4 (Documentacidn) establece que deben existir registros de produccion
por lote que permitan la trazabilidad completa. El1 Cap. 5 (Produccion) requiere que se mantenga
documentacion detallada de todas las operaciones de produccién.

69



Es relevante destacar aqui que la esterilizacién es el paso mas critico
en la fabricacion de cualquier solucion inyectable: si no esta debidamente

registrada y validada, no puede garantizarse que el producto sea estéril.

(ii) Irregularidades mayores

5. Uso de instalaciones para fines no autorizados

Ademas de lo ya descripto sobre el area, esa area de produccién fue
utilizada cuando el tramite de habilitacion estaba suspendido, y se elaboré el lote

80012 de Solucion de Lidocaina 2% con Epinefrina®*.
6. Falta de bitacoras (logbooks) en sectores productivos

Las bitacoras constituyen registros operativos destinados a documentar
las actividades realizadas sobre equipos, areas y procesos, incluyendo tareas de
limpieza, mantenimiento, produccién e intervenciones técnicas. Sin embargo, en
diversos sectores criticos dichos registros no existian, se encontraban incompletos
o carecian de adecuada trazabilidad documental. Ello impide verificar aspectos
esenciales tales como la ultima limpieza efectuada, los productos previamente

elaborados o la eventual existencia de riesgos de contaminacidn cruzada®.
7. Falta de sistema de control de cambios

Cuando en una industria farmacéutica se realiza un cambio (nuevo
autoclave, nuevo envase, ampliacion de area), debe documentarse formalmente el
impacto de ese cambio en la calidad. La empresa no documentd los cambios
realizados en las autoclaves tras los reclamos, ni los cambios de envase, ni la
ampliacion del area de polvos estériles. Los representantes del laboratorio

manifiestan que directamente no los realizaron®®,

8. Sistema de reclamos incompleto e inadecuado

* Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 1, Principio v punte 1.4 (xii): exige la evaluacién
prospectiva de cambios y su aprobacién previa antes de la implementacion, considerando la notificacion y
aprobacion por las autoridades regulatorias cuando sea necesario, El Cap. 3 requiere que los locales estén
habilitados para las actividades que en ellos se realicen.

23 Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 3 (Locales y Equipos): establece que los equipos
deben contar con registros de limpieza, mantenimiento y uso. Cap. 4 (Documentacion), que regufa los
registros requeridos, exige que existan "logbooks" o registros de uso de equipos y 4reas, que constifityen
documentacion obligatoria para demostrar el estado de limpieza y la historia de uso de cada equipo.

26 Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 1, punto 1.4 (xii) y (xiii): exige que "existan medidas
implementadas para la evaluacion prospectiva de cambios planificados y su aprobacidn previa a su
implementaciéon" y que "tras la implementacidn de cualquier cambio, se lleve a cabo una evaluacidén para
confirmar que s¢ han alcanzado los objetivos de calidad." El punto 1.8 (i) requiere la validacidn de pasos
criticos y cambios significativos de los procesos.
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El registro de reclamos exhibido mostraba solo 4 reclamos en el afio
(numerados 007, 008, 010 y 011), que no son correlativos (faltan los nimeros
intermedios) y los inspectores confirmaron que no representan la totalidad de los
reclamos recibidos. Adicionalmente, las investigaciones de los reclamos existentes
estaban incompletas: para la Solucién Fisiologica coloreada, la investigacion
informal concluyd contradictoriamente que "las contramuestras estaban en buenas
condiciones” pero también que "los envases estaban manchados con 6xido dentro

del autoclave"?’.
9. Ausencia de mantenimiento documentado de equipos criticos

Para las autoclaves (equipos criticos que garantizan la esterilizacion), no
existian registros formales de mantenimiento. Lo que mostraron fue un cuaderno
informal, sin nombre ni asociacion a ning(in procedimiento oficial, con registros de
limpiezas realizadas en octubre y noviembre de 2024. El problema detectado fue
una pieza oxidada dentro del autoclave que contaminaba los envases, situacion de

gravedad para un equipo que se usa para esterilizar productos inyectables®.

10. Sin validacion de procesos de fabricacién de pequefio volumen

en envase plastico

Las SPPV (Soluciones Parenterales de Pequefio Volumen) como la
Lidocaina en ampolla plastica no tienen validados sus procesos de elaboracién. La
validacion demuestra que el proceso hace consistentemente lo que se supone que

hace. Sin ella, cada lote es esencialmente un experimento no controlado®.
11. Método analitico de Lidocaina 2% con Epinefrina no validado

El método con que se analiza el producto terminado no fue validado. Y
peor aun: en el certificado de analisis del lote 80012, el item "identificacion de

clorhidrato de lidocaina” indica "analisis pendiente por falta de reactivo”. Es decir,

27 Notmativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 8 (Reclamos, Defectos de Calidad y Retiros de
Productos): establece la obligacién de registrar y gestionar todos los reclamos recibidos, investigar sus
causas v adoptar acciones correctivas. El punto 1.8 (xi) exige que "se estudien los reclamos refativos a los
productos, se investiguen las causas de los defectos de calidad y se adopten las medidas oportunas, no
solamente en lo que concierne al defecto del producto sino para prevenir que se repitan.”

28 Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 3 (Locales y Equipos): exige que los equipos sean
objeto de mantenimiento preventivo documentado y que se lleven registros formales de dichas tareas. El
punto 2.7 (iv) asigna al responsable de produccion la obligacién de "asegurar la calibracion, calificacién y
el mantenimiento de su departamento (locales, servicios, instrumentos y equipoes).” El Anexo 1 (Fabricacion
de medicamentos estériles) es especialmente exigente respecto al mantenimiento de autoclaves.

29 Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. I, punto 1.8 (ii): establece que "se validan los pasos
criticos de los procesos de fabricacién y los cambios significativos de los procesos.” El Anexo 5
(Calificacion y Validacién) desarrolla en detalle los requisitos de validacién de procesos. El Anexo 1
(Fabricacion de medicamentos estériles) impone requisitos de validacion espectalmente rigurosos para

productos inyectables.
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el producto fue liberado para su distribucién y uso sin haber completado el

control de calidad del principio activo principal®’.
12. Deposito general saturado y sin gestion adecuada

El deposito principal estaba completamente saturado, con pallets
bloqueando los pasillos, imposibilitando el acceso a zonas segregadas (rechazados,
retiros de mercado, devoluciones). Los pallets no tenian rétulos de aprobacién
(etiquetas verdes), el sistema de gestion de stock no pudo ser exhibido y la

asignacidn de ubicaciones era, segin ¢l propio responsable del sector, "cadtica™ L.
13. Sin estudios de estabilidad para productos en envase pldstico

La empresa no realizé ninglin estudio de estabilidad para los productos
fabricados en la linea de SPPV en envase pléstico. Los estudios de estabilidad son
los que demuestran que el medicamento mantiene su calidad, seguridad y eficacia
durante todo el periodo de validez declarado en el vencimiento. Sin ellos, la fecha

de vencimiento impresa en los envases carece de sustento cientifico’2.
14. Sin revisiones periddicas del Sistema de Calidad Farmacéutico

Asimismo, se constatd la ausencia de revisiones periddicas de calidad
del producto y/o de analisis de tendencias, mecanismos esenciales para verificar el

adecuado desempefio de los procesos productivos y de control®?,

15. Falta de programa de produccion decumentado

3 Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 1, punto 1.9 (iii): "se validan Ios métodos analiticos
no compendiados en farmacopea argentina o internacionales.” El punto 1.9 (v) exige que los productos
terminados contengan las materias primas establecidas en la composicién de la autorizacidn de
comercializacién, siendo de la pureza requerida. El punto 1.4 (xv) prohibe expresamente que "ningun
medicamento se comercialice o distribuya sin que previamente una Persona Cualificada/Autorizada haya
certificado que cada lote de fabricacién se ha producido y controlado segtin los requisitos establecidos."

31 Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 3 (Locales y Equipos): exige que los locales de
almacenamiento estén disefiados y gestionados de modo que permitan el almacenamiento ordenado en
condiciones apropiadas, con acceso efectivo a todas las areas segregadas. El Cap. 5 (Produccién) y el Cap.
6 (Control de Calidad) requieren que los materiales aprobados, rechazados y en cuarentena estén claramente
identificados y segregados. El punto 1.4 (xvi) exige que "se adopten medidas satisfactorias que garantizan
que los medicamentos se almacenan y distribuyen de tal modo que la calidad se mantiene integra durante el
petiodo de validez." Un deposito sin rotulacion, sin sistema de gestién de stock y con acceso bloqueado a
zonas segregadas incumple en su totalidad estos requisitos.

** Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 6 (Control de Calidad) y Cap. 1, punto 1.10 (vii): la
revision periodica de la calidad debe incluir "los resultados del programa de estabilidad en curso, y cualquier
tendencia negativa.” El Cap. 6 establece que debe existir un programa de estabilidad que sustente las fechas
de vencimiento declaradas. El Anexo I (Fabricacién de medicamentos estériles) impone requisitos
especificos de estabilidad para productos inyectables.

* Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 1, punto 1.6: "debe existir una revision periédica por
parte de Ja direccion del funcionamiento del Sistema de Calidad Farmacéutico, que involucre a la alta
direccion, para identificar oportunidades de mejora continua.” El punto 1.10 establece con detalle que "se
han de realizar revisiones de calidad, peri¢dicas o continuas, de todos los medicamentos autorizados"
incluyendo resultados analiticos, desviaciones, reclamos, tendencias v estudios de estabilidad,
documentadas por lo general anualmente. La ausencia completa de estas revisiones constituye un
incumplimiento directo de uno de los pilares del Sistema de Calidad Farmacéutico.
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La planificacion de produccién se hace segiin requerimientos del cliente

pero no existe documentacion formal al respecto.
16. Discrepancias en rendimientos no investigadas

En los registros de lote, los célculos de rendimiento presentaban
discrepancias que no fueron investigadas formalmente, lo cual puede ser indicativo

de desvios en el proceso productivo?>.

17. Condiciones inapropiadas de almacenamiento de muestras para

estudios de estabilidad.

18. Imadecuado rotulade o almacenamiento de materiales y/o

productos en cuarentena y/o aprobados con riesgo de mezcla o confusion.

(iii) Otras irrepularidades

19. Dafios en superficies (paredes de Durlock sin recubrimiento

sanitario en zona productiva)’®
20. Lamparas sin protector en algunos sectores”’
21. Carteles de "Fuera de Uso" mal aplicados™®

22. El producto Solucion Fisioldgica figura con nombre incorrecto en el

Vademécum Nacional de Medicamentos®®
23. Falta revision anual del producto®

Lo que revela lo hasta aqui expuesto es que el nivel de

incumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricaciéon y Control de calidad

3 Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 5 (Produccién): establece que todas las operaciones
de produccion deben realizarse de acuerdo con procedimientos documentados y aprobados. El punto 1.8 (1)
exige que "todos los procesos de fabricacion se definan claramente”.

33 Normativa BPF aplicable: Guia BPF, Parte A, Cap. 1, punto 1.8 (vii): "cualquier desviacién significativa
ha de quedar totalmente registrada y debe ser investigada, con el objetive de determinar la causa raiz, e
implantar las acciones correctivas v preventivas adecuadas." El punto 1.4 (xiv) establece que durante la
investigacion de desviaciones debe aplicarse un andlisis de causa raiz. El Cap. § (Produccion) requiere que
los rendimientos se controlen y que las discrepancias fuera de limites establecidos se investiguen
formalmente. La falta de investigacion ante discrepancias de rendimiento incumple estos requisitos.

36 Normativa BPF: Cap. 3 — Los locales productivos deben tener superficies lisas, sin grietas y faciles de
limpiar y desinfectar, a fin de minimizar la acumulacion de particulas o microorganismos.

3 Normativa BPF: Cap. 3 -— Los equipos e instalaciones deben estar disefiados para minimizar ¢l riesgo de
contarninacién del producto, incluyendo la proteccion ante rotura accidental de elementos como luminarias.
3% Normativa BPF: Cap. 3 y Cap. 4 — Los equipos fuera de servicio deben estar claramente identificados
mediante etiquetado adecuado; el etiquetado incorrecto o engafioso viela los requisitos de identificacion y
documentacion del estado de los equipos.

¥ Normativa BPF: Cap. 1, punto 1.4 (xv) y Cap. 6 — Los productos deben estar correctamente identificados
conforme a la autorizacion de comercializacion vigente. La falta de actualizacion del registro constituye un
incumplimiento de las obligaciones del titular de la autorizacion.

40Normativa BPF: Cap. 1, punto 1.10 — La revisién anual de calidad del producto es una obligacion expresa
de la Guia BPF, que debe documentarse e incluir el andlisis de todos los aspectos relevantes del proceso v
el producto durante el periodo bajo revision.
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(BPFC) verificado en 1a inspeccion era tan grotesco, que siquiera con el aviso
previo recibido pudieron subsanar todas las deficiencias criticas existentes. En
otras palabras, estas fueron las irregularidades encontradas por INAME pese
a que el equipo del laboratorio estuvo trabajando hasta altas horas de la

madrugada, segin revelan las conversaciones, para subsanar los defectos que

ellos entendian mas palmarios. Imaginemos, entonces. ¢l estado_en _que se

encontraba el laboratorio antes de la inspeccién que encontrd, pese a las

raudas actividades de maquillaje realizadas, fallas criticas.

La conclusién del acta establecié que: “Sobre la base de las dreas
inspeccionadas, el personal entrevistado y los documentos revisados, incluyendo
las deficiencias observadas, se considera que la empresa LABORATORIOS
RAMALLO S.A no podrd utilizar las dreas de elaboracidén de pequerio volumen en
ampollas plasticas ni las de dosificado de polvos; asi como tampoco el sector de
SPGV en envases flex hasta tanto cuenten con una inspeccion con informe

favorable del Departamento de Inspectorado de INAME.” .

Es importante resaltar que las inspectoras aclararon que el acta no
intentaba enumerar todas las deficiencias del establecimiento, sino evaluar la
conformidad del laboratorio con la regulacién de buenas practicas. Por ello, las
observaciones alli plasmadas no deben interpretarse como un listado taxativo de

las 1rregulandades detectadas. Que de por cierto son varias.

En definitiva, las deficiencias advertidas por las inspectoras
impactaban directamente sobre niicleos centrales de Ias Buenas Practicas de
Fabricacién (BPF), tales como la autorizacién sanitaria de los procesos, la
trazabilidad documental, la validacién de procesos productivos, la produccién de

medicamentos estériles y, en tltima instancia, la seguridad del paciente.

En particular, el uso de un envase distinto al autorizado sin aprobacién
de ANMAT, la produccién en un édrea sin habilitacién vigente, la ausencia de un
registro general de lotes producidos y la imposibilidad de verificar la correcta
ejecucion del ciclo de esterilizacion, impactan directamente en la legitimidad del
producto medicinal, comprometiendo la garantia de esterilidad del producto
terminado e imposibilitando, a su vez, la adecuada implementacién de eventuales

acciones de retiro de mercado.

Asimismo, a nivel documental y de aseguramiento de calidad, el
laboratorio evidenciaba graves falencias que impedian garantizar la trazabilidad,
control, validacion y seguimiento integral de los procesos productivos. En este

sentido, la inexistencia de un sistema formal de control de cambios, la presencia de
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registros con numeracién no correlativa, incompletos v con investigaciones
contradictorias sin resolucién, asi como la utilizacién de un cuaderno informal sin
referencia a procedimientos oficiales, reflejan un marcado desorden documental y
operativo incompatible con las exigencias propias de las Buenas Practicas de

Fabricacion.

Finalmente, la ausencia de un programa de producciéon formal
redundaria en la imposibilidad de verificar la planificaciéon de recursos, la
secuencla de fabricacién y la prevencidon de contaminacién cruzada, requisitos

todos contemplados en el Cap. 5.

En definitiva, el conjunto de irregularidades constatadas permite
advertir deficiencias estructurales tanto en las condiciones de elaboracién
como en los sistemas de control y aseguramiento de calidad implementados
por el establecimiento, confignrando un escenario incompatible con los
estindares minimos exigidos por las Buenas Pricticas de Fabricacién (BPF) y
susceptible de comprometer la calidad, seguridad, trazabilidad y legitimidad

de los productos medicinales elaborados.

Esta conclusion revestia especial trascendencia y relevancia para la
toma de decisiones por parte de las autoridades del INAME/ANMAT, puesto
que Ramallo elaboraba medicamentos como el fentanilo y el propofol, cuya
fabricacién demanda un riguroso cumplimento de las buenas practicas de
fabricacion y controles de calidad especialmente estrictos, en atenciéon a los
riesgos que cualquier defecto o desvio de calidad puede representar para la

salud de los pacientes.

3) 16/12/2024 hasta el 2/1/2025: fechas probables del periodo de
elaboracién de la campana de fentanilo HLB contaminado en la sede de

Lal;bratorios Ramallo S.A.

Inmediatamente después de la inspeccion de INAME (que comenzo6 el
28 de noviembre de 2024), el laboratorio siguié funcionando. Fue durante ese
interin temporal donde se elabord el fentanilo contaminado, que culmind unos dias

posteriores a la firma del acta de inspeccidn.

Especificamente, entre el 16 de diciembre de 2024 y ¢l 2 de enero de
2025 se habria fabricado la campafia del fentanilo en la sede de Laboratorios

Ramallo -elaborador exclusivo de la firma HL.B- que incluyd los lotes 31.201,
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31.202,31.244,31.245,31.246 y 31.247. Los lotes 31.202 y 31.244 de esa campaiia

fueron contaminados con bacterias durante su elaboracion.

De acuerdo a los batch records elaborados por Laboratorios Ramallo
S.A., la orden de elaboracion del lote 31.202 se dio el 16/12/24 y el proceso de
produccién tuvo lugar entre el 18/12 y el 19/12.

Por su parte, el batch del lote 31.244 indica que la orden de producirlo
se emiti6 el 17/12/24 y el proceso de produccion inici¢ el 18/12 y finalizé el 20/12.

Elrelevamiento de la voluminosa evidencia colectada, en particular
el contenido de los dispositives celulares secuestrados, permite concluir que
las fechas y horas consignadas podrian no ser reales y que gran parte de la
informacién registrada en estos documentos fue completada meses después a
la fabricacién. En este sentido, el imputado Maiorano, DT de HLB, reconocid que
¢l firmé los documentos recién el 09/05/25 y que las fechas fueron puestas de
manera aleatoria, buscando cumplir, segin el registro que se “inventaba”, con el

plazo de cuarentena que debia completarse.

En igual sentido, son numerosas las conversaciones de personal de
Laboratorios Ramallo que dan cuenta que para marzo de 2025 (luego de producido
y comercializado) completaron los batch records de fentanilo. En el celular de
Adnana Iidica fue hallada una conversacion del 12 de marzo de 2025 con N
I 12 que se produce el siguiente intercambio (cfr. informe de fecha
04/12/2025 elaborado por DATIP, legajo 12847 incorporado al sistema Lex 100 a
fs. 6977, efecto 3):

12/03/2025

Adriana Iidica: llM:e tal buenos dias. Mira ayer me dijo vicky que
viste que le faltan cosas a los batchs, parece ser que el bacht ese no fue controlado,
bueno le va a faltar cosas, v dice como sea que lo hagan completar, y decile a i
que también ayude porque creo gue también hay uno pendiente de morfina que

también hay que hacerlo. Bueno chaw.” (audio transcripto)

YN {oia Adri buenos dias , nos pidieron 4 lotes de
morfina como priovidad. SEERyer entrego los pt de los Fentanilos

Adriana Hdica: "Si porque eran los dos, fentanilo y morfina, digamos
como el cliente nuestro es HLB, tiene que tener los batch ellos a su disposicion y
resulta que bueno, que estdn con una inspeccion, no de anmat, otra, y justo eso,
piden eso porque en los batchs estdn lo que se produjo, lo que se uso, todo. Bueno,
asique hay que entregarle eso, de fentanilo y la morfina cuanto antes, asi que van a

tener que ponerse todos a ayvudar”(audio transcripto)
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Tengamos en cuenta que Iudica refiere que HLB estaba siendo
inspeccionada y que por eso necesitaban tener los batch del fentanilo HLB. La
temporalidad, precisamente, coincide con la fecha en que funcionarios del
Ministerio de Seguridad y de la Administracion Federal de Ingresos Publicos
realizaron inspecciones en ambas plantas, entre el 11 y el 14 de marzo de 2025, en

el marco de la Mesa para la Prevencién del Trafico Ilcito y Uso indebido del

Fentanilo.

En cuanto al momento de la produccion de la campafia de fentanilo de
diciembre de 2024, sabemos que ¢l 16 de diciembre de 2024, a las 12:35 hs., Javier
Tchukran creé el grupo de Whatsapp llamado “Pequefio volumen”, integrado por

Darchuk, Edgardo Sclafani, los supervisores de produccién, como (i

I ¢ jcfes de

mantenimiento, IR Fn csc grupo, el dia 17 de diciembre de
2024, a las 8:26 hs., Eduardo Darchuk envid el siguiente mensaje: “Buen dia. Me

acaban de informar que hubo un derrame de granel de fentanilo por una
abrazadera mal puesta. Vamos a cuantificar la pérdida y hacemos un desvio
informando el hecho. Realizar una investigacion y un apercibimiento a los
culpables. Buscaremos la forma de prevenir dichos accidentes (cfr. celular de
Edgardo Sclafani, informe de fecha 11/11/2025 elaborado por PSA, agregado al
sistema lex 100 a fs. 6282/6296, identificado como “TEL_47”).

Es decir que el dia martes 17 de diciembre de 2024 ya habria estado
en curso la produccion de la campafia de fentanilo. Recordemos que el primer lote
de esa campaifia habria sido el 31.201, que es posible que haya comenzado el lunes

16 de diciembre o el mismo martes 17.

Continuando con la cronologia, el dia 20/12, al ser requerida por
Sclafani la informacion de produccidn diaria, SN informo que en la
Linea 2 se estaba produciendo Fentanilo 31.202 y restaban dosificar 85.000
unidades. Es-decir que el 20 de diciembre de 2024, a las 11:40 aproximadamente,
la Linea N° 2 de soluciones parenterales de pequefio volumen de Laboratorios
Ramallo SA habria estado en pleno proceso de llenado y dosificado del lote 31.202.
Sabemos que la produccion total (sin contar los descartes) fueron 175.000 ampollas
aproximadamente, por lo tanto, en esa instancia la dosificacion se habrian

encontrado en la mitad. Del grupo de whatsapp surge:
20/12/2024

I ~s:¢ fuitando la informacion de produccién

diaria.
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NN | ivca I, Dexametasona 31231. Restan dosificar 43000
unidades. Linea 2. Fentanile 31202. Restan dosificar. 85000 unidades

Al lote 31.202 le siguid el 31.244, sobre el cual Gnicamente tenemos
como fecha de inicio la indicada en el batch (18/12/2024).

El Laboratorio Ramallo habria permanecido funcionando hasta las
22:00 hs. del dia 22/12/24 vy habria cesado la preduccion los dias 23 y 24 de
diciembre, retomando el 25/12 en el turno noche, es decir, recién a las 22:00 hs.
Ello se desprende del siguiente mensaje enviado por NI 2| grupo de
Whatsapp compuesto por personal del drea de Microbiologia: “Hola buenos dias
paso a comentarles como se trabajard para navidad y afio nuevo: La idea es que
se trabaje corrido (6sea que no paramos el sabado) hasta el dia DOMINGO A LAS
22HS. Toda la produccion trabajara sin interrupciones hasta el dia DOMINGO 22
INCLUSIVE finalizando a las 22hs con el TT, retomando normalmente la
produccion el dia 25/12 con el TN, (teniendo en cuenta la apertura de planta a las
22hs). De esta forma, tenemos libres los dias 23, 24, y 25 (TM y TT) y libre 22, 23
v 24 TN. Lo mismo para las Fiestas de Afio Nuevo.....la semana serd corrido hasta
el 29/12, finalizando con el TT a las 22hs, ( el lunes se pasa al domingo),
retomando normalmente la produccion el 1/01 con el TN (tomando la apertura de
planta a las 22hs). Cabe aclarar que el domingo no trabajardn gquienes en el
cronograma de los sdabados, ese sdbado no le corresponda asistiv Espero se
entienda, cualquier duda me avisan!” (cft. extracciones forenses correspondientes
al dispositivo mévil identificado en el informe remitido por PSA como “TEL 39”7,

perteneciente a | NG ob::ntc o f5. 1898/1924 del sistema Lex
100).

A su vez, tenemos evidencia que indica que el jueves 26 de diciembre
de 2024 se habian “mezclado” ampollas del lote 31.244 con ampollas del lote
31.245 “en tiinel” (surge de un mensaje enviado a las 23:47 hs. por CEn——_——
al mismo grupo de WhatsApp, “Pequefio volumen”. Cft. celular de SRR,
informe técnico N° 071_UCI1/25 PII — 17371/2025 elaborado por la Policia de
Seguridad Aeroportuaria, incorporado al Sistema Lex100 a fs. 1898/1924,
identificado como TEL _39). Esto significa que el lote 31.244 habria sido elaborado
previamente, al menos entre el 20/12/24 y el 22/12/24.

26/12/2024

MR Aviso que cargaron lote siguiente de fentanilo y se mesclaron
31244 con 31245 ampollas en tiinel
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M Lo supervisora, Eduardo y nosotros ya estamos al tanto del
problema y de la solucion. Antes de manipular consultar con el jefe de produccion,

gracias.

El lote 31.245, probablemente, se inicié luego del receso de navidad, ya
que el mismo 26/12/2024, a las 16:10 hs., la Jefa de Fisicoquimica, S
sefialo a Sclafani los datos de aprobacion de su sector para el Lote 31.245 desde el
abonado agendado como “ NG | mcnsaje fue el siguiente:
“Edgardo, soy Somnia de FQ, te paso los datos de aprobacion del lote 312435 de
Fentanilo, pH= 4,46, Valoracion= 96,9% Queda pendiente para el préximo turno
el reandlisis de la MP. saludos!” (cfr. celular de Sclafani, informe de fecha
11/11/2025 elaborado por PSA, agregado al sistema lex 100 a fs. 6282/6296,
identificado como TEL 47).

Con relacion al lote 31.246, tuvo que haber comenzado necesariamente

luego del 26/12 vy, en este sentido, existen mensajes entre Sclafani y =

(supervisora de ampollas) que dan cuenta que, para el 29 de diciembre de 2024, el
fentanilo continuaba en elaboracion y habia tenido “muchos problemas a la noche

y a la mafiana”, para finalmente terminar esa misma noche:

29/12/2024
Edgarde Sclafani:Buen dia. Sabes como viene la produccion?

B /7oic buen dia. Ayer hable y terminaban ambos lotes esta

madrugada pero ya te digo bien
Edgardo Sclafani: Excelente. Gracias

S olc B odo bien ? La morfina ya terminé el fentanilo tuvo
muches problemas a la noche y a la mafiana también quedan todavia como 200

litros en total y 37 paquetes” (mensaje reenviado)
Edgardo Sclafuni: Llegaran?

BN e aviso g entro N 1 ccinico hasta las 22hs tienen
tiempo (16:09 hs) Se termino el fentanilo (21:13 hs)

Edgardo Sclafani: Excelente. Muchas gracias

0

Por ultimo, otro dato de relevancia surge del mismo grupo de
WhatsApp: el dia 2 de enero de 2025 todavia restaba dosificar el lote 31.247, ya

que Darchuk informé al grupo que a las 8.30 hs. habia comenzado el dosificado:
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“Difenhidramina lote 31242 granel aprobado a las 3:00hs, mdquina con polea

rota. Fentanilo lote31247, granel aprobado a las 8:30 comenzo el dosificado ™.

4) 3/1/2025: el personal técnico de INAME eleva un proyecto de
Carta de Advertencia para que Laboratorios Ramalle S.A. no pudiera
continuar con su actividad productiva debido a los niveles de criticidad en las
Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), que comprometian la salud de Ia

poblacién, verificados en la inspeccion.

Luego de que se labrara y firmara el acta de cierre de inspeccién
realizada por las inspectoras Chico y Berndt (27 de diciembre de 2024), el 3 de
enero de 2025 Ana Laura Canil formd el expediente EX-2025-01017704-APN-
DFYGR#ANMAT. Incorporé alli un informe elaborado por el Departamento de
Inspectorado (a cargo de Lalin), en el cual se analizaron los resultados de la

inspeccidn y se propusieron distintas medidas.

El informe suscripto por Lalin el 03/01/2025, en el marco del Exp 2025-
00780838— APN-DFYGR#ANMAT, fue incorporado por Canil al expediente
citado ut supra v remitido a la Direccién Nacional (Mantecon Fumado) ese dia
(03/01/2025).

En el citado informe, Lalin detalld los diversos incumplimientos a las
buenas practicas de fabricacion establecidas en la Disposicion ANMAT N°4159/23
{Anexo DI-2023-64216567-APN-INAME#ANMAT) observados en la inspeccion.
En particular, describié las deficiencias, su clasificacion y el incumplimiento
normativo; identificé concretamente el uso de areas no habilitadas, desviaciones
relacionadas con envases y estudios de estabilidad, omisiones en el sistema de
calidad informaético, deficiencias en depositos, ausencia de correlacion en registros

de reclamos y de investigaciones completas.

Concluy6 su informe expresando. “Los hallazgos indican una falla
sistémica en la implementacion de un Sistema de Calidad Farmacéutico sélido.
En particular, la carencia de trazabilidad en dareas criticas, la ausencia de
validaciones necesarias y el uso de instalaciones no habilitadas comprometen la
confiabilidad de los productos elaborados por Laboratorios Ramallo SA”.

Recomendd, en consecuencia, diversas medidas:

1. Prohibicion inmediata de comercializacion y retiro de mercado (de
los lotes elaborados en areas no habilitadas)

2. Suspension de actividades productivas en areas criticas no
autorizadas
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3. Presentacién de un plan de fortalecimiento del sistema de calidad

farmacéutico

4. Regularizacion de envases y estudios de estabilidad.

Por 1ltimo, sugiridé remitir el informe a la Direccién Nacional del
INAME a fin de prohibir la comercializacién de los productos afectados en
todo el territorio nacional e iniciar sumarios administrativos contra

Laboratorios Ramallo SA y su D.T (los resaltados nos pertenecen).

Ese mismo dia, Canil elevo a Gabriela Mantecon un proyecto de carta

advertencia para el laboratorio Ramallo que establecia lo siguiente:

Durante la inspeccion realizada en el establecimiento
LABORATORIOS RAMALLOQO S.A. sito en calle Ing. Agustin Rocca N°
530, Ramallo, Provincia de Buenos Aires, entre los dias 28 de
noviembre al 12 de diciembre de 2024, la comision actuante del
Departamento de Inspectorado de la Direccién de Fiscalizacion y
Gestion de Riesgos (DFYGR) del Instituto Nacional de Medicamentos —
ANMAT, ha detectado y documentado en el Reporte de Inspeccion de
O.1. N° 2024/3332-INAME-677 no conformidades con respecto a la
normativa nacional vigente segun Disposicion ANMAT N° 4159/23 de
Buenas  Prdcticas de  Fabricacion  para  Elaboradores,
Importadores/Exportadores de Medicamentos y Disposicion ANMAT
N°® 7298/19 -Anexo 1: Directriz para el Andlisis de riesgo y la
Clasificacion de deficiencias de BPF-ANMAT. La misma se realizo a
raiz de diferentes reportes bajo la sospecha de incumplimiento de las

Buenas Prdcticas de Fabricacion (BPF).

Durante el proceso de inspeccion fueron detectadas

deficiencias significativas clasificadas como criticas y mayores” en la

Gestién del Sistema de Calidad Farmacéutico (Validacion de procesos,
documentacion, entre otros), en Produccion, en Recursos Humanos, en

Depésitos, en Control de Calidad, entre otros. Los incumplimientos

41 Conforme se desprende de la Disposicién ANMAT N° 7289/2019 que aprobé la actualizacion de la
Clasificacién de Deficiencias de Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos, las deficiencias criticas
corresponden a actividades o proceses que pueden generar un dafio inmediato y concreto ala salud piiblica,
afectar directamente la calidad del producto o involucrar fraude o falsificacién de datos o productos. Por su
parte, las deficiencias mayores son incumplimientos que, sin alcanzar la gravedad de una deficiencia critica,
pueden derivar en productos que 1o cumplen con su autorizacién de comercializacion o evidencian fallas
en los procedimientos de liberacién de lotes. Determinadas deficiencias mayores pueden considerarse
criticas segin ¢l contexto, y la acumulacién de varias de ellas puede revelar fallas graves del sistema de
calidad y elevar su clasificacién.

81



comprometen la éalidad, seguridad y eficacia de los productos

elaborados.

De lo antedicho se desprende que la empresa
LABORATORIOS RAMALLO S.A. no podrd continuar con su actividad
productiva hasta no dar cumplimiento a las deficiencias y tener en su
poder la Carta de cierre correspondiente. (...) (el resaltado nos

pertenece).

Es preciso aclarar que la disposicion ANMAT N° 1340/20 de fecha
13/3/2020, que establece un procedimiento formal de actuacién ante la deteccién
de deficiencias en materia de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), en su Anexo
I, regula de manera detallada el funcionamiento del sistema de Cartas de
Advertencia, disponiendo que, una vez recibidas las actuaciones, el drea de
inspecciones interviniente debe emitir la correspondiente notificacién en un plazo
no mayor a tres (3) dias habiles, la cual debe ser firmada por la Direccién Nacional
competente dentro de los dos (2) dias posteriores, comunicada a la
Administracion Nacional y remitida a la Direccién de Relaciones Institucionales y

Regulacion Publicitaria para su publicacién en el sitio web institucional.

Se advierte, entonces, que el proyecto de carta de advertencia fue
elevado (3/1/2025) el dia habil posterior a la suscripcion del acta de inspeccion (27
de diciembre de 2024). Ello por cuanto el 28 y 29 fue fin de semana y el 30 y 31
de diciembre dias no laborables. Como veremos luego (puntos IX y X), este
proyecto de carta de advertencia prohibia cualquier tipo de produccién en
Laboratories Ramallo. También se advierte que fue elevada de inmediato, por la
situacion que describia y las consecuencias que proponia. Ya analizaremos que esta
carta fue firmada por Mantecén Fumado y Bisio un mes después, el 10 de febrero
de 2025, y publicada, recién, el 24 de febrero de 2025.

5) 03/01/2025: personal técnico de INAME eleva un proyecto de

disposicién de retiro de mercado de diversos productos de HLB.

La inspeccion también disparé otros proyectos de curso de accién.
También con fecha 03/01/2025, Mariela Baldut envi6 un correo electrénico a Canil
bajo el asunto “Elevaci6n de proyecto de disposicién - Retiro de Mercado HLB
PHARMA GROUP S.A.”. En el correo la agente informaba que habia tomado
conocimiento del acta de inspeccién O 2024/3332-INAME-677 el dia 30 de
diciembre de 2024 y que “En cumplimiento de mi funcion como Jefa del

Departamento de Vigilancia Post-Comercializacién y Acciones Reguladoras del
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INAME, envio para elevacidn el proyecto de disposicién indicando como medida
regulatoria el retiro del mercado de 69 lotes de productos de la firma HLB
PHARMA GROUP S.4., por referir a especialidades medicinales acondicionadas
en ampollas de pldstico (envases no autorizados por esta Administracion
Nacional). Se remite a su consideracion y efectos estime corresponder, en lo
referente a una posible accion conjunta frente a la complejidad del caso y riesgo

sanitario ” (el resaltado nos pertenece).

De: Stariala Baidut

Envisdo el Wisrses, 3 da e 2025 (EAT

Para: A3 Laura Canit

Asutos i e ARl de Sisnoicién - Retro de Marcade HLE PFHARRMA SRTUP SA

Datos adjuntos: oroyecn de disposicién - Retro de Mercado.doo

Estimada Ans Laura.

Aterto gue e dia 30 de diciersbre de 2024 tomé conocimiento def acta de inspeccidn {fechaca
37/12/3024), cue detala fas attuaciones realizadas por el Dpto. de Inspectosade baje ta Of K° 2024,/3332-
INAME-ETT, er i referente a buanas pricticss de fabricacion de la Srema LABORATORIOS RAMALLD S A,

I cumgiimienta de mi funcidn tomo Jefa dei Departamento de Vigilanciz Post-Comercislizacion v Azcisnes
Reguladerss det INARAE, envio pera efevacian el proyecte de dispesicidn indicando como medids regufatoria el
retire del mercade de 69 iotes de procuctos de ja fizma HLE PHARMA GROUP 5.4, por referir o especialicades
meditinales zcondicianadas en ampeliss de pléstico {envases no autorizados por esta Adainistracidn
Magional).

Se rermite 2 su consideracidn y efectas estime corresponder, en lo referente @ una posible scoidn confunta
frerte 2 l2 complejicad del case y riesgo sani@ric.

Atentamente.

Frod, ¢ Farmn, Marlabe &

De esta manera, ese mismo dia se agregd al EX-2023-95444552-APN-
INAME-ANMAT el IF 2025-00965326-APN-INAME, suscripto por Canil y

Baldut, dirigido a Mantecon Fumadd.

A través del citado informe se incorpord el proyecto de Disposicion para
retiro del mercado de diversos productos: SOLUCION DE LIDOCAINA AL 1%
y SOLUCION DE LIDOCAINA AL 2% (Certificado N° 36.664), SOLUCION
LIDOCAINA AL 2% CON EPINEFRINA (Certificado N° 36.666),
DICLOFENAC (Certificado N°52.922), DEXAMETASONA (Certificado N°
43.622), AGUA DESTILADA (Certificado N° 37.160), SUERO FISIOLOGICO
(Certificado N° 39.769), SOLUCION HIPERTONICA DE CLORURO DE
SODIO (Certificado N° 56.360), de los lotes listados en IF-2025-00773680-APN-
INAME#ANMAT, siendo soluciones parenterales de pequefio volumen,
elaboradas en ampollas plasticas. Asimismo, se sugiri6 elevar para la Prohibicién

de Comercializacién y Uso en todo el territorio de la Republica Argentina y el

83



Retiro de Mercado de todos los lotes del listado adjunto; y efectuar el
correspondiente sumario a las empresas HLB y RAMALLO, como también a sus

Directores Técnicos.

La sugerencia de esta medida, fue elevada por Mantecén Fumadé a
Patricia Ojeda (coordinadora de Sumarios) recién el 24/02/2025. La fecha de
elevacion por parte de Mantecén no resulta casual. Responde al dia en que

publicaron la carta de advertencia que prohibia la produccién en Ramallo.

Esta disposicién nunca se firmé y devino abstracta a partir del dictado
de la Disposicién Anmat N° 3158/2025, del 12 de mayo de 2025, que prohibi6 el
uso, distribucién y comercializacion de todos los productos registrados a nombre
del laboratorio HLB Pharma Group S.A. El mismo dia (12/5/25) en que se hizo la
denuncia penal porque ya se tenfa conocimiento de las muertes registradas en el

Hospital Italiano de La Plata a partir del suministro de fentanilo marca HLB.

En sintesis, luego de la inspeccion en Laboratorios Ramallo (noviembre
y diciembre de 2024) que reveld deficiencias criticas y mayores de las buenas
practicas de manufactura en las areas de produccién de los medicamentos
reportados por distintos desvios de calidad (algunas de las cuales al ser
estructurales se proyectaron al funcionamiento de todo el laboratorio), Mantecén
Fumad6 congelé por dos meses el proyecto de disposicién a través del que se
ordenaba los retiros de mercado de los lotes cuestionados, propuesto por los

departamentos técnicos.

6) 08/01/2025: personal técnico de INAME eleva un proyecto de
Carta de Advertencia prohibiendo la comercializacién de todos los productos
medicinales marca HLB, que incluia los elaborados en Laboratorios Ramallo

(entre ellos el fentanilo contaminado).

El 8 de enero de 2025, Ana Laura Canil formoé el expediente EX-2025-
02673492--APN-DFY GR#ANMAT. Incorpor6 un informe elaborado por Mariela
Baldut, fechado el dia 6 de enero de 2025 (18:40:36 hs), que estaba dirigido no sélo
a Canil (DFYGR#ANMAT) sino también a Gabriela Carmen Mantecon
Fumadé (INAME#ANMAT). Alli Baldut indicaba, como fundamento de la
remision, “para la consideracién y efecto que estime corresponder, en lo
referente a la prosecucion de los trdmites por irregularidades, infracciones e
incumplimientos incurridos por las firmas mencionadas” (se referia a HLB

Pharma Group S.A y Laboratorios Ramallo SA, el resaltado nos pertenece).
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El informe sefialaba que: “Habiendo tomado conocimiento del acta de
inspeccion (fechada 27/12/2024), que detalla las actuaciones realizadas por el
Dpto. de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos bajo
la OI N° 2024/3332-INAME-677, en lo referente a verificacion de buenas prdcticas
de fabricacion en el establecimiento de la firma LABORATORIOS RAMALLO
S.A4.”, enviaba informacién complementaria sobre “las notificaciones por desvios
de calidad gestionadas por el Departamento de Vigilancia Post-Comercializacion
y Acciones Reguladoras; desde el 01 de junio de 2018 al 05 de enero de 20257

Adjunto a la nota un archivo embebido en el que list6 las notificaciones
por desvios de calidad de los productos de la firma HLB/Laboratorios Ramallo SA,
los retiros de mercado y otras medidas incumplidas por dichos Iaboratorios.

Grafico que, en el periodo mencionado (del 06/2018 al 6/1/2025), se dio

curso a un total de 99 notificaciones y reportes, conforme el siguiente detalle:

Afio cantidad de notificaciones
A partir del 06/2018 3 (tres)
2019 20 (veinte)
2020 7 (siete)
2021 14 (catorce)
2022 16 (dieciséis)
2023 23 {veintitres)
2024 15 (quince)
A la fecha
06/01/2025 1 (una)

En definitiva, con estos antecedentes, la jefa del departamento técnico
buscaba compleménta:r los resultados arribados en la inspeccion realizada en
Ramallo (hallazgos de deficiencias criticas en las buenas précticas de fabricacion)
con una visién integral sobre la situacién de incumplimiento histérica de los
laboratorios. Para ello detallé diversos antecedentes de vigilancia sanitaria con el
fin de aportar elementos relativos a la valoracién del riesgo (fundada en
incumplimientos previos) que sirvieran para la toma de decisiones por parte de
quienes podian motorizar o adoptar medidas regulatorias o sancionatorias.

En consecuencia, el 8 de enero de 2025, Canil elevdo a Gabriela
Mantecén Fumado un proyecto de carta de advertencia para el Laboratorio HLB en
el que se disponia la prohibicién de elaboracién de productos en ambos

establecimientos (Ramallo vy HLB) y de comercializacién de los productos de
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HLB hasta que se solucionaran las deficiencias y tuvieran la carta de cierre

correspondiente.

Para proponer estas medidas a la directora de INAME, Canil tuvo en
consideracion los resultados de la inspeccion de noviembre de 2024, los
antecedentes de notificaciones e infracciones incurridas por la empresa y los
incumplimientos y/o faltas de respuesta a lo solicitado en diversas ocasiones

mediante actas de entrevista, de acuerdo al informe que le habia enviado Baldut.

Citamos a continuacién los puntos mas sobresalientes que establecia el

proyecto de carta de advertencia elevado:

Durante la  inspeccicn realizada en el establecimiento
LABORATORIOS RAMALLO S.A. sito en calle Ing. Agustin Rocca N° 530,
Ramallo, Provincia de Buenos Aires (elaborador exclusivo para los
productos de formas farmacéuticas inyectables de la firma HLB
PHARMA GROUP S.A.), entre los dias 28 de noviembre al 12 de
diciembre de 2024, la comision actuante del Departamento de
Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacién y Gestion de Riesgos
(DFYGR) del Instituto Nacional de Medicamentos — ANMAT, ha detectado
v documentado en el Reporte de Inspeccion de O.1. N° 2024/3332-INAME-
677 no conformidades con respecto a la normativa nacional vigente segin
Disposicion ANMAT N° 4159/23 de Buenas Prdcticas de Fabricacion

para Elaboradores, Importadores/Exportadores de Medicamentos.

La fiscalizacion se realizé a raiz de diferentes reportes bajo la
sospecha de incumplimiento de las Buenas Prdcticas de Fabricacién

(BPF).

Se emite la presente como consecuencia de que la firma HLB
PHARMA GROUP S.A. incumple su responsabilidad como titular de los
productos que se elaboran en la empresa mencionada en el parrafo
precedente. De acuerdo a lo establecido en la Ley 16.463, en su Art. 3° el
titular de la autorizacion y el director técnico del establecimiento, serdn
personal y solidariamente responsables de la pureza y legitimidad de los
productos; asimismo, en el Decreto N° 9.763 reglamentario indica: Art.
3° - Todas las personas que quieran intervenir en las actividades a qiie se
refiere el articulo 1° de la Ley N° 16.463, deberdn solicitar la autorizacién
previa al Ministerio de Asistencia Social y Salud Piblica, acreditando el

cumplimiento de las condiciones que establece el presente decreto v los
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requisitos que para cada caso establezca dicho Ministerio. Los resultados

obtenidos del proceso de inspeccion evidencian deficiencias

significativas clasificadas como criticas y mayores (segun Disposicion
ANMAT N° 7298/19 -Anexo 1: Directriz para el Andlisis de riesgo y la
Clasificacion de deficiencias de BPF-ANMAT) en la Gestion del Sistema
de Calidad Farmacéutico, en Produccion, en Recursos Humanos, en
Depdsitos, en Control de Calidad, en Documentacion e informacién
general de la empresa (irregularidades en las condiciones registrales,
tales como férmulas y/o envases no aprobados, productos que no detentan
la titularidad, falta de autorizacidn efectiva de comercializacion — primer
lote-, irregularidades en las érdenes di produccion, modificaciones post-
registro), entre otros. Los incumplimientos comprometen la calidad,
seguridad, eficacia y legitimidad de los productos elaborados. El Art 5°
de la Disposicion ANMAT N° 1340/2020, establece que la CARTA DE
ADVERTENCIA notifica a una empresa que la ANMAT considera que uno
o mds de sus establecimientos y/o productos, sustancias, elementos,
prdcticas, procesos, u otras actividades se encuentran incumpliendo

normativas.

En este sentido, considerando los resultados de la inspeccion,
antecedentes de notificaciones e infracciones incurridas por la empresa,
incumplimientos y/o falta de respuesta a lo solicitado por actas de entrevista
(situacion que se viene reiterando desde 2023 a la fecha), obrantes en esta

Administracion Nacional, la_firma HLB PHARMA GROUP S.A. no podra

continuar con su actividad de elaboracion y comercializacion, tanto en el

establecimiento LABORATORIOS RAMALLO S.A. sito en calle Ing. Agustin

Rocca N° 530, Ramallo, Provincia de Buenos Aires, como en el sitio de AV.
TOMKINSON 2054, San Isidro, Pcia. Buenos Aires, hasta no dar cumplimiento
a las deficiencias y tener en su poder la Carta de cierre correspondiente. (...). (el

resaltado nos pertenece).

La sugerencia de prohibicidn de comercializacion de todos los
productos de HLB se basé en que no existia garantia de calidad de los
medicamentos que se encontraban en el mercado con Ja marca HLB, considerando
todos los antecedentes y el resultado de la inspeccion de Ramallo (cfr. declaracion

testimonial de fecha 28/07/2026, expte. 17371/2025/195).

Para que no queden dudas: cinco dias después (fin de semana de por
medio) de que se elevara el proyecto de carta de advertencia para prohibir que
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Laboratorios Ramallo continuara con la produccion, un nuevo proyecto de carta de
advertencia tuvo lugar. Esta vez, dirigido directamente a prohibir la
comercializacion de cualquier producto de HLB. Ambos fueron recibidos por
Mantecon Fumadé. Esta iltima sugerencia, que hubiese evitado que el
fentanilo contaminado Ilegara a suministrarse a los pacientes, fue
completamente desoida por la Directora Nacional de INAME pues la carta

nunca se firmo.

En efecto, el primer remito del fentanilo contaminado data del 30/1/25
(suscrito por el transportista con fecha 31/1/2025). La primera aplicacidén que se
habria realizado a un paciente, del 8/2/25. En este sentido, segin el auto de
procesamiento de fecha 13/5/202¢6, SIEEEEEEEENGN |-~ sido la
primera victima fatal a la que se le aplicd fentanilo. De su historia clinica se
desprende que ingresd al sanatorio el 07/02/2025. El 08/02/2025 se le habria
aplicado la primera ampolla del fentanilo HLB lote 31.202 -en su estadia recibio

47 ampollas de fentanilo- y el 12/02/2025 fallecid con tan solo 50 afios.

- Como se advierte, desde la elevacién del proyecto de la carta de
advertencia que sugeria prohibir toda la comercializacién de todos los productos
HLB hasta que tuvo lugar la primera venta a una drogueria transcurrieron 23 dias;

para la aplicacion de la primera dosis de fentanilo contaminado, 31 dias.

A esta altura, debe retenerse otra cuestiéon crucial ya explicada en la
introduccién. Laboratorios Ramallo S.A. elaboraba exclusivamente para el
Laboratorio HLB, que era el titular de los productos y quien los comercializaba.
Repetimos, Ramallo no comercializaba productos. Se trataba, en rigor y como se
encuentra demostrado en el caso, de un mismo laboratorio (cuyos duefios eran los
hermanos Garcia). El organismo de control tenia pleno conocimiento de esta
situacion. Sin ir més lejos, el propio proyecto de carta de advertencia sefialaba a
Ramallo como elaborador exclusivo para los productos de formas farmacéuticas

inyectables de la firma HLB.

En definitiva, era una consecnencia légica e imperativa prohibir a
HLB la comercializacion de los productos pues la inspeccién, sumada al historial
de alarmas que pesaban, habia concluido que los incumplimientos comprometian
la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos elaborados en Ramallo,

comercializados con 1a marca HLB.

Pero no sélo eso. El organismo de control también estaba en

conocimiento de que este grupo empresarial producia y comercializaba
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medicamentos de alto riesgo que requieren de diligencias reforzadas. En este
sentido, es importante sefialar que la propia ANMAT habia autorizado en mayo del
2021 la titularidad del fentanilo inyectable (certificado medicinal N° 53.100) en
favor de la firma HLB Pharma Group S.A. En adicién, durante el periodo
inspeccionado se habia comprobado que el laboratorio producia un medicamento
tan sensible como Propofol (anestésico) sin el certificado medicinal
correspondiente, es decir, sin que su elaboracién en HLB/Ramallo estuviese

aprobada por INAME. Por lo tanto, un producto ilegitimo.

Con estas cuestiones en mente, volvamos al proyecto de carta de
advertencia elevado el 8/1/25 por Canil. No solo no fue firmada, tampoco se
ejecuté medida preventiva y/o correctiva alguna tendiente a neutralizar el
riesgo sanitario. Dentro de los productos que estaban en condiciones de ser

comercializados por HLB se encontraba el fentanilo contaminado.

El expediente formado por Canil a través del cual elevo el proyecto de
carta de advertencia con fecha 8/1/25 a Mantecén Fumadé, recién regisird un
movimiento el 12/05/2025. En esa fecha, Mantecén Fumaddé devolvio las
actuaciones a Canil “a los efectos de solicitar se ordene previo a la medida
sugerida una inspeccién BPF”. La fecha de ese movimiento tampoco es casual.
Conforme sera explicado mas adelante, para ese entonces, INAME ya estaba
al tanto de las presuntas muertes por fentanilo HLB, incluso ese mismo dia se
llevaron a cabo inspecciones en ambos laboratorios (Ramallo y HLB), se
ordené la inhibicion de las actividades productivas de las dos plantas y se

realizé 1a denuncia penal que origino este caso.

El expediente administrativo habla por si solo: el proyecto de carta y las
medidas alli sugeridas no se concretaron por decisién de Mantecon. La injerencia

de Bisio en esta inaccion, serd analizada mds adelante.

Para comprender la cadena de comercializacidon con respecto al
fentanilo contaminado, cuando los organismos técnicos elevaron el proyecto de
prohibir la venta (8/1/25) de los productos marca HLB resuita grafico acudir a

los remitos obtenidos en la investigacion:

e Segin remito n°® 0004-00014126 de fecha 30/01/2025, se habria
entregado a Regional Med S.R.L 10.000 ampollas del lote 31202,
firmada por el transportista en fecha 31/01/2025 (crf. documentacion
secuestrada en el allanamiento realizado el dia 26/06/2025 en Regibnal

Med -calle Pedro Diaz Colodrero N°1836, Santa Fe de la Vera Cruz,
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provincia de Santa Fe- sumario policial N°1329-71-000.198/2025
agregado al legajo N°4, fs. 111/240) .

e Segin remito N° 00004-00014121, el 04/02/2025 HLB entregé 30.000
ampollas del lote 31202 a Drogueria Glamamed SA. Es importante
sefialar que si bien no fue hallado otro remito, la empresa habria
adquirido un total de 79.400 ampollas (crf. documentacién secuestrada
en ¢l allanamiento realizado el dia 26/06/2025 en Glamamed -calle
Fragata Sarmiento N°2255, CABA- sumario policial N°1329-71-
000.198/2025 agregado al legajo N°4, fs. 111/240).

e Segin remito N°00004 - 00014122, el 06/02/2025 HLB entregd 50.000
ampollas del lote 31202 a Drogueria Nueva Era (cfr. documentacién
secuestrada en el allanamiento realizado el dia 15/05/2025 en la
Drogueria Nueva Era -calle Corvaldn N°554 de la ciudad de Rosario,
provincia de Santa Fe- sumario policial N°1329-71-000.179/2025
agregado a fs. 149/250 del legajo ppal.).

e Segln remito N° 00004-00012725, el 12/02/2025 HLB entrego 15.000
ampollas del lote 31202 a Alfarma SRL (fs. 111/240, legajo n°4).

® Segin Remito N° 00004- 00014250, el 14/03/2025 HLB entregé 120.000
ampollas del lote 31244 a Alfarma SRL (fs. 111/240, legajo n°4).

Por la importancia del punto, seremos reiterativos. El proyecto de la
carta de advertencia fue elevado el 8 de enero de 2025. El fentanilo fue entregado
a la primera drogueria, segiin los remitos, el 31 de enero de 2025. Es decir, si en
ese lapso que transcurrié de 23 dias la funcionaria hubiese motivado la
actuacion de INAME en el sentido que proponia el proyecto de la carta (la
prohibicion de comercializaciéon de los productos HLB elaborados en
Ramallo) o cualquier otro curso de accién frente a la situacién informada
sobre la existencia riesgo sanitario, no se hubiera producido ninguna muerte.

Teniendo en cuenta el resultado de la inspeccion previa del Laboratorio
Ramallo y todos los antecedentes de incumplimientos de las empresas investigadas
que estaban, por cierto, detalladas en la misma carta, Mantecon debid haber actuado
con premura. No lo hizo. Es importante sefialar que segiin la normativa de ANMAT
la funcionaria debia expedirse en el plazo de 2 dias (cfr. Disposicion ANMAT
1340/2020, Anexo 1, apartado “c”)*2.

* La disposicion ANMAT N° 1340/20 de fecha 13/03/2020 establece un procedimiento formal de actuacion
ante la deteccién de deficiencias en materia de Buenas Pricticas de Fabricacion (BPF), estructurado como
un sistema integral de notificacién, evaluacién y seguimiento de desvios, el cual comprende distintas etapas
sucesivas: notificacién de deficiencias, reporte de inspeccién, carta de advertencia, carta de respuesta del
establecimiento y carta de cierre del caso. Si bien dicho sistema no posee naturaleza estrictamente
sancionatoria, puede dar lugar a la adopcién de medidas regulatorias, en funcién de la gravedad de los
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Analizaremos a continuacidon cuales eran las competencias de las
titulares de INAME y ANMAT frente a un riesgo sanitario critico como el que

se registro en este caso.

El art. 8 del decreto N°1490/92 de creacion de l]a ANMAT establece
las obligaciones y funciones del organismo. En el inciso fi) prevé las medidas
preventivas: faculta a la ANMAT a “adoptar, ante la deteccion de cualquier.
factor de riesgo relacionado con la calidad y sanidad de los productos,
substancias, elementos o materiales comprendidos en el articulo 3° del presente
decreto, las medidas mds oportunas y adecuadas para proteger la salud de la

poblacion, conforme a la normativa vigente” (el resaltado nos pertenece).

Si bien la norma no realiza una enumeracién de las medidas que
deben adoptarse frente a riesgos sanitarios, la interpretacién conjunta de los
articulos 3, 8 -incisos n) y fi)- y 10 establecen la competencia de la titular de Ia
ANMAT vpara disponer medidas que resulten necesarias respecto de

especialidades medicinales reportadas:

1) Prohibicién de comercializacion, uso y distribucion del producto en
todo el territorio de la nacidn.
2) Retiros de mercado®®. Cabe aclarar que de los expedientes

administrativos relevados, se han detectado inmovilizaciones de

hallazgos v del riesgo sanitario involucrado. En particular, su Anexo I, regula de manera detallada el
funcionamiento dsl sistema de Cartas de Advertencia, estableciendo gue, una vez recibidas las actuaciones,
el drea de inspecciones interviniente debe emitir ta correspondiente notificacion en un plazo no mayor a tres
(3) dias habiles, la cual debe ser firmada por la Direccion Nacional competente dentro de los dos (2) dias
posteriores, comunicada & la Administracion Nacional y remitida a la Direccidén de Relaciones
Institucionales y Regulacidén Publicitaria para su publicacién en el sitio web institucional. Asimismo
establece que el area de inspecciones involucrada serd la responsable de dar seguimiento a las actuaciones
hasta su conclusién.

43 Respecto del procedimiento que debe seguir la autoridad sanitaria para el retiro de medicamentos del
mercado, rige la Disposicién ANMAT N° 1402/2008. Esta disposicion aprueba el procedimiento para el
retiro del mercado de medicamentos, productos de higiene personal, cosméticos y perfumes, con el objeto
de remover o corregir productos que se encuentren en infraccién a la normativa vigente o respecto de los
cuales exista sospecha de ello. La norma parte de la premisa que el retiro constituye una herramienta rapida
y eficiente de proteccion de la salud ptiblica y puede ser iniciado tanto voluntariamente por la empresa como
por orden de la autoridad sanitaria. Define el “retiro del mercado” como la remocién definitiva del producto
¥ la “correccién del mercado” como una remocion transitoria destinada a corregir errores de etiquetado o
estuchado.

Asimismo, clasifica los retiros en tres categorias segtn el riesgo sanitario involucrado:

° Clase 1: cuando existe evidencia de muerte o consecuencias graves para la salud,
° Clase IT: cuando puede haber efectos temporarios o reversibles;
e Clase III: cuando no se esperan consecuencias adversas relevantes.

La disposicién asigna al INAME un rol central en la implementacion y control de los retiros. En este sentido,
en los retiros ordenados por la autoridad sanitaria, el INAME notifica a la empresa la necesidad de iniciar
el retiro, indicando la causa, la clasificacién del riesgo y las instrucciones correspondientes. La empresa,
debe presentar, dentro de los tres dias habiles, la estrategia de retiro a implementar. En cambio en los retiros
voluntarios, la empresa debe comunicar inmediatamente al INAME la decisién adoptada y remitir en el
mismo plazo la estrategia correspondiente, la cual puede ser revisada y modificada por la autoridad sanitaria.
La norma también prevé que ANMAT, a través del INAME, supervise y audite la efectividad del retiro
mediante inspecciones, revision de documentacién y auditorias de verificacién. Estas auditorias tienen por
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productos y retiros de mercado ordenados por funcionarias de
INAME en actas de entrevistas.

3} Emisién de alertas y comunicados sanitarios dirigidos a la poblacién
y a los efectores de salud, los cuales se publican en su sitio web
institucional (Disposicién N°® 1402/2008). El objetivo de la alerta
publica es lograr el conocimiento inmediato por parte de la poblacién
de un producto que por ejemplo esta siendo retirado del mercado ya
que representa un sero riesgo para la salud. Se trata por tanto, de un
mecanismo de comunicacién rapido y eficiente, destinado a proteger
la salud piblica mediante la difusién oportuna de informacion que

permita evitar productos potencialmente peligrosos.** En la web de

finalidad constatar que todos los integrantes de la cadena de comercializacién hayan recibido la notificacion
¢ implementado las medidas correspondientes. En lo que respecta a las publicaciones de alertas piiblicas, su
objetivo es llevar a conocimiento de la poblacién que un producto que esta siendo retirado representa un
serio peligro para la salud. Esta instancia se reserva para situaciones urgentes y extremas (retiros clase I y
ocasionalmente clase IT}. Finalmente, establece que el retiro sélo se considera concluido cuando ANMAT,
a través del INAME, verifica que el producto fue efectivamente removido o corregido conforme al nivel de
riesgo involucrado, pudiendo incluso ordenar inspecciones de cierre y autorizar o no, la destruccién de los
pioductos recuperados
Eti definitiva, el INAME tiene a su cargo el seguimiento y control. En tal sentido, puede implementar
auditorfas destinadas a verificar su efectividad, alcance v duracién, En ese marco, evalia el grado de
- cumplimiento de las medidas adoptadas por las empresas, incluyendo la deteccion de demoras injustificadas
o fa falta de ejecucion de los retiros, frente a lo cual puede intimar su cumplimiento en un plazo perentorio
¥, de corresponder, promover las acciones legales pertinentes. Asimismo, cuando las acciones de retiro
resultan insatisfactorias, debe documentar las fallas detectadas y puede reiterar intimaciones para su
correccion, bajo apercibimiento del inicio de las acciones legales previstas en Ley N° 16.463, el Decreto N°
341/92, y las demds que estime corresponder. Finalmente, el organismo jnterviene en la etapa de cierre del
proceso, evaluando la efectividad del retiro, disponiendo inspecciones de clausura, emitiendo el informe de
conclusion correspondiente y determinando, junto con la ANMAT, la procedencia de la destruccion de los
productos retirados.
* La emision de estas comunicaciones en la pagina de J]a ANMAT, se ajusta a un circuito institucional que
contempla la intervencion y el conocimiento previo de su titular. Ejemplos de lo expuesto pueden
encontrarse en la casilla de correo de la ex funcionaria Agustina Bisio de donde surge que:
El 01/02/2024, 1a agente Drucaroff cursé correo a BISIO, con copia a Enriqueta Maria Pearson, Carmen
Mantecon Fumado, Yanina Irupe Rodriguez, Sabrina Varela, Retiro Medicamentos cuyo texto reza:
“Estimada Dra. Agustina Bisio,
Le envio como adjunto para la intervencion en la gestion de la publicacion en la pégina web institucional,
del proyecto de comunicado de retiro de mercado ordenado iniciado por la empresa HLB PHARMA
GROUP SA: SOLUCION DE RINGER CON LACTATO HLB / CLORURO DE SODIO 0.6 G /100 ML -
CLORURO DE POTASIO 0.03 G /100 ML - CLORUROQ DE CALCIO DIHIDRATADO 0.02 G /100 ML
- LACTATO DE SODIO 0.31 G /100 ML, solucién inyectable, envase por 500 ml, presentacion por 135
unidades, LOTE: 07537 - VTO: MAY-25, Certificado N° 55.696. Se aclara que ¢l retiro de esta especialidad
medicinal se relaciona con el Exp 2023-151123725-APN-INAME#ANMAT al que nos referimos en este
dictamen.
Otro gjemplo resulta el correo hailado en la casilla de correo de Bisio que fuera remitido el 25/10/2024 por
la agente Drucaroff a Bisio, Mantecén, Canil y Sabrina Varela, bajo el asunto “RV: Proyecto de
Comunicado DICLOFENAC Y MORFINA AL 1% HLB”, mediante el cual envidé un borrador de
comunicado. En respuesta, Sabrina Varela informé ese misme dia que Bisio prestaba conformidad para su
publicacién.
También puede mencionarse el envio del correo electronico del 7/3/25 de fa agente Baldut a la Dra. Bisio,
con copia a Enriqueta Maria Pearson, Carmen Mantecon Fumado, Sabrina Varela, Retiro Medicamentos,
Sabrina Nastasi y DVPCAR, para la publicacién en la pagina web institucional; de prohibicion de
comercializacion y retiro de mercado ordenado de productos de la empresa HLB PHARMA GROUP S.A.
de PROPOFOL HEB (PROPOFOL 10 MG/ML), emulsién inyectable intravenosa, envase por 50 frascos
ampolla de 20 ml, LOTE: 60000 con VENCIMIENTC: 30/09/2026, Certificado N°43.900. DOPAMINA
HLB (DOPAMINA CLORHIDRATO 40 MG/ML), inyectable intravenoso, LOTE: 31214 con
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ANMAT se publican no solamente las disposiciones que suscribe la
titular de la ANMAT sino también retiros de mercado, cartas de
advertencia, prohibicién de uso de especialidades medicinales con
Investigaciéon en curso.

4) Inhibicién preventiva de actividades productivas. Se adopta en
resguardo de la salud publica, con fundamento en las facultades de
fiscalizacion y adopcion de acciones frente a factores de riesgo
previstas en el Decreto 1490/92 y la Ley 16.463. Se trata de una

medida precautoria no sancionatoria.

Si bien las medidas consignadas (1, 2 y 4) son dispuestas por la titular
de Ia ANMAT, su dictado requiere la intervencion previa del INAME, organismo
técnico que evalia los antecedentes del caso, detecta el riesgo sanitario y formula
la recomendacion éorrespondiente (conf. Decisién Administrativa N°761/2019).

No obstante, también pueden dictarse medidas preventivas tales como
la inmovilizacién de lotes y/o productos, prohibiciones de uso y retiros de mercado
mientras se encuentra en curso una investigacién administrativa, directamente
desde la orbita del INAME.

En este punto, corresponde hacer referencia al Procedimiento Operativo
Estandar “Manejo de Actuaciones con Sugerencia de Aplicacion de Medidas
Preventivas”™’, vigente al momento de los hechos, cuyo objeto consiste en
establecer el procedimiento interno para la tramitacion de las actuaciones remitidas
por las Direcciones dependientes del INAME en las que se proponga la adopcion
de medidas preventivas, tales como clausuras, prohibiciones, la instruccion de
sumarios, entre otras.

Del analisis del referido procedimiento se desprende que las sugerencias
de aplicacion de medidas preventivas pueden originarse en tres supuestos
diferenciados, para cada uno se establece un circuito administrativo especifico:

1) En primer lugar, cuando las actuaciones tienen fundamento en
hallazgos de deficiencias en el cumplimiento de la normativa de Buenas
Pricticas de Fabricacién y Control (BPFC), la Secretaria de la Direccion
Nacional recibe el informe elaborado por los Departamentos técnicos,

acompafiado de la sugerencia de la medida preventiva correspondiente

VENCIMIENTO: OCT 26, envase por 100 ampollas de 5 ml, Certificado N°43.125 y DOPAMINA HLB
100 (DOPAMINA CLORHIDRATO 20 MG/ML), inyectable intravenoso, ampolla de 3 ml, LOTE: 31215
— VENCIMIENTOQ: 05/2026, Certificado N°43.125.
45 Versién 01 DIR 066. De fecha Enero 2016 elaborado por Carina Pilatti (coordinacién Técnica INAME),
revisado por Rocio Frino (Direccion Nacional INAME) y aprobado por Marta Spinetti (Direccién Nacional
INAME).
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(inhibicién, clausura, prohibicién, retiro o correccién de mercado,
instruccion de sumario u otras). Dicho informe debe detallar expresamente
las deficiencias detectadas y la relacion de estas con la medida propuesta.
Recibidas las actuaciones, la Direccién Nacional define aprobar o no la
medida sugerida. En caso de aprobacion, dispone la caratulacién del
expediente para su elevacion a la Administracion Nacional.

2) En segundo término, cuando las actuaciones derivan de la deteccion
de productos no conformes o de resultados fuera de especificacion
confirmados, ya sea mediante el anélisis de muestras de archivo en el
laboratorio titular o por contra-verificacion, la Direccidén Nacional recibe el
expediente remitido por la DFYGR o la DEYCBR con la correspondiente
propuesta de aplicacion de medidas preventivas, tales como la prohibicion
de uso y comercializacion de determinados lotes, el retiro del mercado o la
instruccidn de un sumario. La Direccién Nacional evalia la informacién
recibida, pudiendo requerir antecedentes adicionales, y decide si
corresponde aprobar o no la medida sugerida. De aprobarla, la direccién
interviniente procede a la caratulacién del informe para su elevacién a la
Administracién Nacional.

3) Finalmente, el procedimiento contempla el supuesto de otras
infracciones a la normativa vigente, en cuyo caso la Direccidén Nacional
recibe informes provenientes de las direcciones técnicas. Dichos informes
deben identificar la normativa presuntamente vulnerada y explicar su
correspondencia con la medida preventiva propuesta. La Direccién Nacional
evalia la procedencia de la propuesta, pudiendo requerir ampliaciones o
documentacion complementaria, y resuelve su aprobacion o rechazo. Si la
medida es aprobada, ordena la caratulacién del expediente para su elevacion

a la Administracién Nacional.

De esto se deriva una conclusién de especial trascendencia. En su

caracter de maxima responsable del INAME, Gabriela Mantecén Fumadé contaba,

€n este caso, con las atribuciones necesarias para ejecutar de mano propia algunas

de las medidas preventivas antes listadas e impulsar otras para que las ejecutara

ANMAT, acorde con la gravedad de la situacién detectada por los departamentos

técnicos de INAME. Entre ellas, podria haber ordenado con caracter urgente

nuevas inspecciones (aunque, dada la situacién de criticidad estructural del

laboratorio, esa medida resultaba para ese entonces redundante; confr. con

declaracién testimonial de fecha 28/7/2026, legajo 17371/2025/ 195), suscripto en
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tiempo oportuno las cartas de advertencia, promovido el retiro de mercado y/o
inmovilizado los productos elaborados en Ramallo a partir del periodo

inspeccionado.

Por otro lado, pudo haber sugerido a la ANMAT la emisién de un acto
administrativo tendiente a prohibir la fabricacion, uso y comercializacion de los
productos HLB, emitir alertas sanitarias o cualquier otro mecanismo idéneo para

neutralizar el riesgo sanitario advertido.

A continuacion describimos ¢l derrotero registrado en el expediente
EX-2025-02673492-APN-DFYGR#ANMAT relativo a la carta de advertencia de
HLB que nunca sali6. Para ello nos permitimos dejar de lado un momento la linea
de tiempo.

a) E1 8 de enero de 2025 Ana Laura Canil form6 el expediente, incorporé un
informe elaborado por Mariela Baldut y elevé a Mantecén Fumado un
proyecto de carta de advertencia para la empresa HLB Pharma Group SA
(que implicaba la prohibicién de produccion v comercializacion de los
productos).

b) El 12 de mayo de 2025 Gabriela Mantecén Fumadd devolvio el
expediente a Canil “a los efectos de solicitar se ordene previo a la
medida sugerida una inspeccion BPF”.

c) El 16 de mayo de 2025 Ana Laura Canil incorpord al expediente: (I) el
acta de inspeccioén del Laboratorio HLB Pharma Group SA llevada a
cabo el 12/05/2025, (1)} los anexos, (ili) el escrito firmado por Javier
Tchukran mediante el cual el laboratorio informaba que se habia
“autoinhibido”, (iv) los correos enviados por éste ultimo los dias 12y 13
de mayo de 2025 mediante los cuales aportd documentacién, (v) la orden
de inspeccidon emitida por ANMAT, (vi)} el informe de jefatura de
inspeccion y (vil) la disposicién mediante la que se inhibieron las
actividades productivas de los laboratorios HLB y Ramallo.

d) El 27 de mayo, Canil devolvié el expediente a Gabriecla Mantecon
Fumad¢ “a los efectos que estime corresponder™.

e) El12 de junio de 2025 Mantecén Fumado remitié las actuaciones a Patricia
Ojeda, coordinadora de sumarios, solicitando el inicio de sumario de la
firma HLB Pharma Group S.A. En dicha oportunidad expuso lo
siguiente: “considerando los resultados de la inspeccion, antecedentes
de notificaciones e infracciones incurridas por la empresa,

incumplimientos v/o falta de respuesta a lo solicitado por actas de
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entrevista, obrantes en esta Administracion Nacional, se solicita se le
inicie sumario a la firma HLB PHARMA GROUP S.A. como responsable
solidario a LABORATORIOS RAMALLO S.A por las infracciones
detalladas en los expedientes que a continuacion se detallan (...)".

f) El 3 de junio de 2025 Patricia Ojeda remitid el expediente a Mariela
Gandia, asesora juridica de la Coordinaciéon de Sumarios, para su
evaluacion. Ese mismo dia, Gandia devolvié las actuaciones a la Dra.
Mantecdén Fumadd haciendo saber lo siguiente: “Esta Coordinacion
entiende que tanto para iniciar un sumario sanitario a la firma
mencionada, resulta necesario que el drea técnica interviniente detalle
especificamente, individualizando punto por punto, la normativa
incumplida. Por lo expuesto, y a los fines de continuar con el
diligenciamiento de las presentes actuaciones, se remiten las presentes
a ese Instituto a fin de que individualicen detalladamente la normativa
incumplida por la firma, asegurdndole asi el correcto derecho de
defensa”.

g)El mismo 3 de junio de 2025 Mantecén Fumadé devolvié el expediente a
Patricia Ojeda tras exponer lo _siguiente: “Tratan las presentes
actuaciones de la proposicion de una la Carta de Advertencia elevada
por Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo con relacion a la
Jirma HLB PHARMA GROUP S.A. por incumplir su responsabilidad
como titular de los productos que se elaboran en la firma
LABORATORIOS RAMALLO S.A.

Corresponde serialar que el procedimiento establecido por la
Disposicion ANMAT 1340/2020, establece requerimientos para su
emision, en este caso la firma inspeccionada fue LABORATORIOS
RAMALLO S.4., donde se relevé una linea de produccién por presunto
desvio de producto, como consecuencia de varios reportes recibidos
sobre envases no autorizados, elaborados en dreas no habilitadas.
Asimismo debe sefialarse que la firma HLB PHARMA GROUP S.A. no
habia cursado una inspeccion de BPF, teniendo una inspeccion
realizada en el afio 2022 con informe aceptable.

La conclusion a la que arriba el Acta de Inspeccién OI 2024/3332-
INAME-677, dijo “que sobre la base de las dreas inspeccionadas, el
personal entrevistado y los documentos revisados, incluyendo las
deficiencias observadas, se considera que la empresa LABORATORIOS
RAMALLO S.A. no podra utilizar las dreas de elaboracion de pequesio
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volumen en ampollas plasticas ni las de dosificado de polvos asi como
tampoco el sector de soluciones parenterales de gran volumen en
envases flex hasta tanto cuentes con un informe favorable del
Departamento de Inspectorado de INAME”.
Posteriormente en atencion a lo expuesto y a que los responsables del
laboratorio solicitaron se circunscriba la medida a las dreas propuestas
en el Acta mencionada, y que luego de esa entrevista la firma no
acompario la documentacion que se le habia solicitado, conforme el
procedimiento se inhibié a LABORATORIOS RAMALLO S.A. en todas
sus actividades productivas hasta que se realice una nueva inspeccion
con informe favorable.
De acuerdo a lo expresado en el primer parrafo la medida propuesta se
funda en que la firma HLB PHARMA GROUP S.A., titular de los
productos elaborados por LABORATORIOS RAMALLO SA. es
solidariamente responsable respecto del control de calidad de los
productos liberados a plaza, sin embargo la inhibicion propuesta
afectaria a una plania y productos que no fueron objeto de inspeccion de
Buenas Practicas de Fabricacion.
En  funcién de lo expresado en la NO-2025-01678979-
APN-INAME#ANMAT y en su listado de notificaciones de desvio adjunto
todos los productos o la mayoria de ellos reportados por presunios
desvios con tramitacion vigente se refieren a productos elaborados en la
planta de LABORATORIOS RAMALLO S.A., por lo que la propuesta de
medida rvesultaba no acorde, de acuerdo a la documentacion existente
en el expediente, toda vez que implica la inhibicidn de fabricacion de
productos que no se hallaban reportados a esa fecha.
Encontrdndose ambas empresas inhibidas por Disposcion N°3158/2025
resultantes de reportes no asociados al actual expediente corresponde
remitiv el presente a los efectos de iniciar sumario sanitario por
incumplimiento al Capitulo VII, de la parte A de la Disposicion
4159/2023, por no cumplir con el control de calidad de los productos
elaborados por la firma LABORATORIOS RAMALLO.S.A”.
El 3 de junio de 2025 Patricia Ojeda volvié a remitir las actuaciones a
Mariela Gandia para su evaluacion.
El 18 de agosto de 2025 Patricia Ojeda elevé a Agustina Bisio,
administradora de ANMAT, un dictamen juridico aconsejando la
instruccién de un sumario sanitario a la firma HLB PHARMA GROUP
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S.A. En dicha oportunidad sostuvo que el procedimiento establecido por
la Disposicién ANMAT N° 1340/20 para la emision de una CARTA DE
ADVERTENCIA implica que la firma haya recibido una inspeccién de
Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos o de Ingredientes
Farmacéuticos Activos. La firma inspeccionada fue Laboratorios
Ramallo S.A. y no HLB PHARMA GROUP S.A., por lo que la emisién
de una Carta de advertencia a esta 0ltima no seria procedente, de acuerdo
al procedimiento establecido en la normativa citada.

Sin embargo, remarcé que Laboratorios Ramallo S.A. se encontraba
elaborando de manera exclusiva para HLB Pharma Group S.A. En
ese sentido, aclard que Ia Disposicion N° 4159/23 de Buenas Practicas
de Fabricacién para Elaboradores, Importadores/Exportadores de
Medicamentos establece en su PARTE A, Capitulo 7, respecto a la
tercerizacién de la produccién, que el titular del registro es
solidariamente responsable con el elaborador respecto de las buenas
practicas de fabricacién y la calidad, seguridad y eficacia de los
productos liberados a plaza. En consecuencia, a fin de proteger a
eventuales adquirentes y usuarios de los productos involucrados, la
Direccion Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos recomendé
instruir un sumario sanitario a la firma HLB PHARMA GROUP S.A. por
la presunta infraccién a los incisos 7.7, 7.8 y 7.16 del Capitulo 7, parte
A, de la Disposicion ANMAT N° 4159/23,

Asi las cosas, Coordinacion de Sumarios consideré que resultaba
adecuado tomar una medida sanitaria respecto de la firma involucrada;
toda vez que la misma resnlta responsable respecto del control del
tercerista contratado.

Finalmente, el 5 de septiembre de 2025 la ANMAT resuelve instruir
surnario sanitario a la firma HLB PHARMA GROUP S.A por la presunta
infraccién a los incisos 7.7, 7.8 y 7.16 del Capitulo 7, parte A, de la
Disposicion ANMAT N° 4159/23. La disposicién fue firmada por

Enriqueta Maria Pearson en su calidad de Subadministradora Nacional.

Se vislumbra del expediente administrativo que Gabriela Mantecén

Fumado recibi6 el proyecto de carta de advertencia el 8/01/2025, lo devolvio a
Canil recién el 12/05/2025 “a los efectos de solicitar se ordene previo a la medida
sugerida una inspeccion BPF” y, finalmente, recién en junio solicité el inicio de

sumario de la firma HLB Pharma Group S.A. Aclard alli que no habia sido
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conducente la medida sugerida (carta de advertencia) porque implicaba la
inhibicién de fabricacion de productos que no se hallaban reportados a esa fecha.

Sin embargo, como ya hemos sefialado, la normativa establece un plazo
de 2 dias para firmar la carta de advertencia emitida previamente por el responsable
del 4drea de inspecciones, comunicar a la Administracidon Nacional para su
conocimiento y enviar copia para su publicacion en la web institucional (cfr. Anexo
I de la Disposicion N° 1340/2020). Mantecdn Fumadé se escudd en que, primero,
correspondia hacer una inspeccién en HLB. Lo que no encuentra una razonable
explicacién frente a la situacién de riesgo sanitario detectada y el historial de
incumplimientos, son los siguientes interrogantes: ;jPor qué tardd mas de 4 meses
en devolverle el expediente a Canil sugiriendo la realizacién de una a GMP? ;Por
qué no sugiri¢ la inspeccion en enero? ;Por qué tardd casi 5 meses en solicitar el
inicio de un sumario sanitario? ;Por qué no llevd a cabo y/o motoriz6 ninguna otra
medida?

Lo que resulta evidente es que no tenia intenciones de solicitar la
prohibicién de la comercializacién de productos a HLB (que fueron elaborados sin
cumplir con las BPF) ni conducir o ejecutar ningun tipo de medida preventiva. A
esta altura la evidencia nos permite conjeturar que, probablemente, si el Hospital
Italiano de La Plata no hubiese formulado el reporte por desvio de calidad, el
proyecto de carta de advertencia seguiria en el buzén de la funcionaria.

La temporalidad de los hechos demuestra que si Gabriela Mantecén
Fumadé tan solo hubiera ejecutado y/o impulsado al menos una de todas las
medidas que le demandaban los deberes a su cargo frente al riesgo sanitario
existente (inmovilizacion de lotes de productos fabricados en Ramallo durante
el periodo inspeccionado, retiro de mercado de esos productos, prohibicion de
uso y comercializacién, emisién de alerta sanitaria, suscripcion de la carta de
advertencia, inhibicion del laboratorio o cualquier otra que estimara
conducente), incluso, hasta tres semanas después de esa elevacién, no se
hubiera comercializado ni distribuido el fentanilo contaminado. En
consecuencia, se podria haber evitado la muerte de casi un centenar de
personas y las distintas lesiones graves que padecieron otras (conforme el
detalle de los remitos explicitados). Para decirlo sin rodeos: si ello hubiese
ocurrido en ese tiempo se habria evitado, incluso, Ia primera aplicacion del
fentanilo contaminado.

Sin embargo, no sucedié. Volvamos a la cronologia tragica.
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7) 14/01/2025: reunién en ANMAT (Bisio y Mantecén Fumadé) con

integrantes del laboratorio.

Con ambos proyectos de carta de advertencia en manos de Mantecon
Fomado (elevados el 3/1/25 y el 8/1/25 que proponian, respectivamente, la
prohibicion total de la produccién en Ramallo y la prohibicién de comercializacién
de productos HLB), el 14 de enero de 2025 tuvo Iugar una reunién en las oficinas
de ANMAT. Participaron Gabriela Mantecon Fumadé y Nélida Agustina Bisio, en
representacion del organismo de control, y Ariel Garcia, Javier Tehukran y Victoria

Garcia, en representacion del laboratorio.

De la casilla de correo oficial de Mantecon Fumadé, surge un correo del
10/01/25 enviado por la Direccion INAME a las direcciones HLB DT, Antonio
Maiorano, Mantecén y Direccién Nacional, convocando a la reunién para el martes
14 de enero de 2025, a las 14:30 hs., en el 3° piso de la sede central de ANMAT.
Se les hizo saber que su objetivo era “continuar abordando el tema de los reportes

recibidos, asi como la inspeccion de GMP.”. El correo esta firmado por Sergio

Prieto.
[+ Liraccion Inames
Emviade el HROTES, 10’* EriErs: 08 2025 7
Para: i} 3
e Czbrigia Czrmen L’aﬁ'emn P_rmjc [,m:c; o ational
Asumto: Lonvocatona 2 reaniba

hRhhE ‘ " IMPORTANTE s
NGO ABRA archivos adjuntos NEHAGA "CLICK” a1 enlacas contenicos en el
mansaje & menog YU reconozce #l remitente y congidera gue i contanids es seguro,
SRR IMPORTANTE i bile

Estimado Antonio, buznes dias. Espero gue ests corres I encuentre Dien,

For pedico de ia Dra. Mantesdn, 2 los corvocs a una reunién gue se llevars a cabo & markes 14 des corriente
a las 14:30h en la sede centrai de este ANKAT, Av. de Maye 263, 3° piso.

£ chietive de ja reunion es continuar shordonado of tema de 2o regortes recibidos, asi como la inspeccidn e
AP,

Quedamos aterntos a sd respuesta.

Salzdos rordizles,

&az‘gza Friaty

También la reunion estaba agendada en el calendario de la titular del
INAME, secuestrado en el allanamiento judicial efectuado en septiembre de 2025.
Sin embargo ésta no pudo ser localizada en la pagina web del Ministerio del
Interior, Registro Unico de Audiencias de Gestidon  de  Intereses

(https://audiencias.mininterior. gob.ar/audiencias?search=bisio&dependency iden

tificador=cabecera-superior-root-6279-6).
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En virtud de las conversaciones halladas en los distintos teléfonos
celulares secuestrados, se ha podido reconstruir parte de lo sucedido en esa reunion:
acordaron no emitir la carta de advertencia del Laboratorio Ramallo en ese
momento, esperarian a que el laboratorio presentara un plan de accién para poder
emitirla e instantdneamente “anularla” o dejarla sin efecto. Por motivos que
desconocemos de momento, ese acuerdo durd aproximadamente un mes pues, el
10/2/25, finalmente se firmd la carta de advertencia de Laboratorios Ramallo pero
no se anuld. Ademas, Gabriela Mantecon Fumadd se habria comprometido a
“conseguir por otro lado” informacidn vinculada a prospectos y rotulos que los

miembros del laboratorio no podian procurarse.
Se transcriben las partes pertinentes de los chats mencionados:

(i) Conversacion del 15/01/2025 entre Antonio Maiorano y Victoria
Garcia (hallada en el teléfono del nombrado, cfr. informe técnico N° 071_UC1/25
PII - 17371/2025 elaborado por la Policia de Seguridad Aeroportuaria, incorporado
al Sistema Lex100 a fs. 1898/1924, identificado como TEL_36)

15/01/2025

Antonio: Buen dia Vicky, como les fue aver? Vos fuiste a av de Mayo?

Me resuito ravo q los hagan ir aila

Victoria: “Hola Antonio, cémo estas? Disculpame ahi agarré el
teléfono, estaba con una cosita. Mira, ayer era para avisarnos, va en realidad para
avisarles a ustedes, mds que nada porque los citados eran ustedes, no Ramallo, que
nos iban a emitir una carta de advertencia en la que no thamos a poder seguir
fabricando acd. Pero bueno, al final quedamos que le presentibamos, ya lo teniamos
hecho al plan de accion, gracias a dios ya estaba, lo veiamos viendo con Javi de
entes y con las chicas acd, entonces le presentamos el plan de accion. Entonces con
eso queds, que ella con ese plan de accién baja la carta y no nos inhibe la
fabricacion y todo eso. Pero bueno hoy le tenemos que mandar eso, va yo se lo dejé
en copia ayer mismo, pero me pidio que hoy se lo mande por mail, y también me va
a conseguir otra informacion de algunos escritos de Surar, estuvimos hablando
con ella de los prospectos, los rotulos, que no tenemos, que no podemos conseguir,
que no figuran en Anmat, ella va a intentar por otro lado también conseguirnos.

Estuvimos hablando un rato, la verdad que re bien predispuestas ambas, las dos.

Muy bien para poder ayudarme y todo, Aviel les explicd algunas cosas también,
Javi también, estuvimos hablando bastante, pero bastante bien con ellas. Pero si la
idea era esa, hacer que Ramallo deje, hasta tanto levante todos los items de la GMP
que tuvimos deje de producir. Pero bueno, con esto del plan y todo eso como que
quedé tode mds calmado. Asi que tenemos que cumplir si o si todas esas cosas,
levantar bien esos items como corresponde y ... todo bien y no seguir teniendo
inconvenientes. Y terminar de habilitar la parte de la planta esta de polvos y pldstico
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de ampollas, para poder cerrar ese tema y no tener ese problema también. También
hablamos de los expedientes de cambio de envase de ampollas plisticas, y ella dijo
que también iba a hacer que por lo menos empiecen a salir, bueno ella dijo por lo
menos los bdsicos de los productos, “ah bueno bueno los otros por qué no también
st hay otros que los tienen en el mercado, porque yo también presenté evidencia y
esas cosas " entonces bueno, ella va a verlo a ese tema para ver si puede empezar a
dar curso a todo eso y que empiece a salir. Yo le dije que hasta lo que habian pedido
se habia presentado, que sino que nos digan que lo presentamos, pero todo lo que
habian pedido se habia presentado. Asi que bueno, mds o menos eso un resumen,
pero cualquier cosa decime y seguimos adelante no hay problema”(audio

transcripto).

“Y si la idea de que nos hicieron ir alld era mas que nada porque era
para avisarnos eso, de que como no nos iban a dejar produciv, entonces estaba la
dra. Mantecon como directora de INAME y estaba también la dra. Bisio, que estd a
cargo de la ANMAT. Por eso es que fuimos alld, estuvimos con ellas dos” (audio

transcripto).

(i) Conversacion del 15/01/2025 entre Antonio Maiorano y Javier
Tchukran (hallada en el teléfono de Maiorano, cfr. informe técnico N° 071 _UC1/25
PII—17371/2025 elaborado por la Policia de Seguridad Aeroportuaria, incorporado
al Sistema Lex100 a fs. 1898/1924, identificado como TEL 36):

15/01/2025
Antonio: Buen dia, como fue ayer? Me preocupa q fueron a av d Mayo

Javier: “Qué haces Antonito, disculpa gue no te hablé ayer, porque
volvi tarde. Si, fuimos alld, querian ir a paralizar, que iban a mandar una carta de
inhabilitacion para Ramallo, hasta que nos adecuemos a la GMP, no ibamos a poder
elaborar ni vender producto. Pero bueno, ya me conoces como son. Me puse a
discutir con Mantecon, estaba Mantecon, estaba la otra que es la directora de la
ANMAT, porque Mantecon es la divectora del INAME, que no me acuerdo el nombre
ahora, Por la ultima auditoria que vinieron acd, que fue hace un mes y pico, diciendo
que no la habiamos pasado. Yo le dije “escuchame, jcémo que no la pasamos?”,
“no, porque les pedimos la informacion, no la entregaron”™ (no se entiende) viste la
informacién de Propofol? “yo les entregué todo lo que me pediste del Propofol” le
digo “ahora, los otros cincuenta items no me pediste que te los conteste, yo tengo el
plande accion”, le digo, “pero no te lo presenté porgue no me pediste que te conteste
los otros items, me pediste solamente el Propofol, fijate”. Parece que a Gabriela
Mantecon no se qué le dijeron, pero ni siquiera habia leido el acta, yo llevé el acta
y llevé el plan de accién de todo. Entonces me dijo “mird yo la carta la tengo que
mandar igual, bueno hagamos lo siguiente, esta semana te llamo, te venis para acd,

vemos punto por punto, me explicas qué cosas estdn haciendo mds alld del plan de
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accion que me estas dejando, y yo emito la carta y al mismo tiempo que emito la
carta la anulo con fu plan de accion, y listo”. Bueno perfecto, tengo que mandar un
par de cosas que me pidi6, y en la semana nos va a decir en qué momento pasamos
por ahi, sea esta semana o la que viene, a ver punto por punto con ella” (audio

transcripto)
Antonio: Ana Laura Canil es la otra?

Javier: No la directora Del INAME y del ANMAT

Es mmportante remarcar que Antonio Maiorano mostraba preocupacion
por la sede en donde se habia convocado y realizado la reunién: av. de Mayo. Alli
se encuentran las oficinas de ANMAT, no asi las de INAME (Av. Caseros, CABA)
que es donde, segiin consta del universo de los expedientes relevados de estos
laboratorios, se realizaban todas las entrevistas. Por eso resulta acertada la
preocupacion de Maiorano sobre la sede. También resulta llamativo que estuviera

presente Bisio.

Por otra parte, debe destacarse que de la casilla de correo oficial de
Mantecon Fumadé surge que el 15/1/25, Maria Victoria Garcia, gerente de calidad
de Ramallo, le envidé un correo, con copia a Tchukran y Ansaldi, con el asunto
*“Plan de accidén Laboratorios Ramallo S.A.”, que llevaba adjunto el archivo en PDF
“plan de accion inspecciéon 28-11-24". Se le indicaba a la funcionaria que se
enviaba el plan de accién tal como habian acordado en la reuniéon del dia

previo, 14 de enero de 2025,

En el texto del correo se advierte que Victoria Garcia aporté, conforme
fue acordado en la reunién con las autoridades de INAME y ANMAT, un listado
de productos que no poseian los rotulos ni prospectos aprobados. Agregd que
faltaban algunos productos que Ariel (se infiere Garcia) le iba a facilitar para

completar la informacién para poder concluir el envio.

103



RIS TERIC BEBLICT

De: marizdctoriagartis2latoratoniosramallo.comaar

Enviado ef: migrcoles, 15 de enero da 2025 1740

Para: Zabriela Carmen Mantacon Fumado

cC “Favter tohukran’, carslina.ansaldii@laberatoricsramaiin.com.ar
Asunto: Plan de accion Laberaterics Ramalic S.4.

Datos adjuntos: Plzn de accion inspacaon 28-11-2022.paf

* 4 ke el drkok ek IMPOR“[‘ANTE e e e g e dede R e e e st sy sbeok g e ok kel e

NO ABRA archives adjuntos Nl HAGA "CLICK" &n erlaces contenidos en =t

mensaje & Menos que reconozes al remitenis y consideres gue ei contenida es segura,

P e e A ek e e ot sk e Sk el e hek iMpo RTANTE ek ok e ede ek R de e vedSok d kot ek sk Aok ke

Buenas tardes Dra., como esta’?

ie envio adjunte & glan de accidn come quedamos ayer ¥ a COATinUACIon te paso el listado de los productos g los
Cuzies o poseemas jos rotules ¥ prospectos aprobados, me f2fan algunos producios que ni bien Ardel meios pase
se los envio:

Producto Cert. H°
Digzepam 40,812
Izuprafznse 40.8532
Apikacing 186
Cmeprazel 453317
Prapefol 43.200
Dopamina 4% 325
Succiniicgling 28873
Heparina 44008
Betametasona 43.734
Llevormepromasing 51.3g0
Selucicn Fisinidgica 37,788
Agua para Inyaccion 37787
Cestrigusnz 48 543
Cefazoling 48,562
Cefalexing 43.802
Cafaioting 43.58%
Mitroglicering 4% 236

Por fawor 12 pido que me confirme ia recepcion del mail
Estames @ disposicion para o que necasie,

Wiuchas gracias.

S=ludos cordizles,

ing. Maria Victoria Garcia

Gerente de Gestidn de Calidad
Gerencia de Gestion de Calidad

Ing. Agustn Roceg 534
2215 Rzmallo

Taldfong: 4114235847084 T 1497212872
I £4}
Mail: mariavictoria garelzfistorztonosamais.com.ar

Web:

aboratrricirama

De toda la evidencia descripta en este punto, surgen cuestiones de suma

relevancia y gravedad.
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Por empezar, colocan en escena directa no sélo a Mantecén Fumadé
sino también a Bisio.

Eso no es todo, se desprende de la conversacién entre Maiorano y
Victoria Garcia que la reunién, en rigor, era para avisar a HLB que no podrian
seguir produciendo en Ramallo en virtud de los incumplimientos a las buenas
practicas de fabricacion (BPF).

En otras palabras, tanto Bisio como Mantecén Fumadé sabian que los
técnicos del organismo de control habian sugerido que Ramallo debia dejar de
fabricar con motivo del historial de incumplimientos v el nivel de criticidad
encontrado durante la inspeccién de noviembre. También sabian que Ramallo
producia exclusivamente para HLB y que, entonces, la sugerencia sobre el
incumplimiento de las buenas précticas en la producciéon de productos de Ramallo
debia alcanzar al Gnico que los comercializaba: HLB. Repetimos: se trataba de un
solo laboratorio. Mas alld de que HLB también producia en su planta propia, lo
cierto es que Ramallo no comercializaba productos. Demuestra el punto, el hecho
de que ambas funcionarias hablaban con uno de los duefios reales del Umico
laboratorio: Ariel Garcia. Y acordaban con €l cémo dejar sin efecto ese -proyecto-
de carta de advertencia.

El correo electrénico es sumamente ilustrativo de este maridaje y de los

“acuerdos” de la reunion.

Por un lado, los laboratorios dejaron asentado por escrito ante la maxima
autoridad de INAME que se encontraban fabricando medicamentos sin rétulos ni
prospectos aprobados por ¢l ente regulador (entre ellos ni mds m menos que

propofol y diazepan).

Por el otro, que esta cuestidn fue objeto de conversacién “en la reunion
llevada a cabo el dia previo™, es decir, en la reunidn realizada el 14/1/25 donde se
encontraban las maximas autoridades de ANMAT e INAME: Bisio y Mantecon
Fumadé. Confirma esta cuestion el chat de fecha 15/01/2025 entre Maiorano y
Victoria Garcia ya referenciado, pero que por su importancia se vuelve a transcribir
en su parte respectiva: “estuvimos hablando con ella de los prospectos, los rétulos,
que no tenemos, que no podemos conseguir, que no figuran en Anmat, ella va a
intentar por otro lado también conseguirnos. Estuvimos hablando un rato, la

verdad que re bien predispuestas ambas, las dos.”.

Esta reunién, de la que dan cuenta los registros informaticos, corroboran
los entretelones que tuvieron lugar entre las funcionarias de ANMAT e INAME

para intentar acuerdos que evitaran los resultados que proponia la carta de
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advertencia. Ello pese al pleno conocimiento que tenian las funcionarias de que los
laboratorios se encontraban fabricando en incumplimiento de las buenas practicas
(como claramente surgia del proyecto de carta de advertencia) asi como también
de que se encontraban fabricando productos sin rotulos ni prospectos que se
estaban circulando en el mercado para consumo de la poblacion (como
palmariamente surge del mail). No s6lo eso. También revelan la voluntad de las

funcionarias de ayudarlos a conseguir esos prospectos y rotulos.

8) 15/01/2025: reunién entre personal del laboratorio y Gabriela
Mantecon Fumadoé en INAME.

Como hemos sefialado, las conversaciones sefialan que Mantecon
Fumado y Bisio se reunieron en ANMAT con personal del laboratorio el 14 de
enero de 2025. Al dia siguiente, se habria vuelto a reunir, esta vez s6lo Mantecon
Fumado, con representantes del laboratorio en las oficinas de INAME. La visita,
sin embargo, no se encuentra registrada en el organismo.

Esta circunstancia se revela de la siguiente conversacién mantenida
entre [N con fecha 16/08/2025 (cfr. informe pericial
elaborado por DATIP, legajo n°12847, incorporado en el sistema Lex100 a fs.
1443/1443, efecto 6):

Mariela: Me avisé — Que los vio entrar

Durante la orden de presentacién con allanamiento en subsidio,
solicitada por el Ministerio Pablico Fiscal, llevada a cabo en INAME el lunes 8 de
septiembre de 2025, se solicito el registro de ingresos al instituto, aportado en

formato excel. Llamativamente, los ultimos ingresos registrados son los del 15 de
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enero de 2025. Es decir, el mismo dia en que Mantecén Fumadé se volvié a reunir
con personal del laboratorio, el instituto habria dejado de registrar las personas que
accedian al edificio de Avenida Caseros. A riesgos de ser reiterativos, téngase
presente que, para ese entonces, Mantecon Fumadé ya tenia bajo su orbita los
expedientes con los proyectos en los que les solicitaban, por un lado, una carta de
advertencia con freno de la actividad productiva en Laboratorios Ramallo vy, por el

otro, una carta de advertencia con prohibicién de comercializacion de los productos
HLB.

9) 10/02/2025: se firma carta de advertencia de Laboratorios
Ramallo S.A.

Finalmente, ql 10 de febrero de 2025, Gabriela Mantecon Fumadd y
Nélida Agustina Bisio, fimaron la carta de advertencia de Ramallo. Desde que fue
elevada, transcurrié mas de un mes en ser firmada. La normativa, sin embargo,
establece un plazo de 2 dias para expedirse al respecto (cfr. Disp. ANMAT
1340/2020).

Otra cuestion que debe ser subrayada, es que Ia carta lleva la firma
de ambas funcionarias: Mantecon y Bisio. Si bien la Disposicion ANMAT
1340/2020 prevé que la carta de advertencia sea suscripta por el titular del
INAME, la rdbrica de Bisio, médica de profesion, resulta relevante por
diversos motivos. Implica que la maxima autoridad asumi6é como decision
institucional el contenido alli instrumentado y, por otra parte, a partir de esta
fecha ya no cabe duda alguna, tomoé conocimiento efectivo de las
irregularidades detectadas, su gravedad, el riesgo sanitario que representaban
y las medidas adoptadas frente a esa situacién. En definitiva, como se
explicara en el acdpite pertinente, toda vez que Bisio era la autoridad
competente para disponer medidas sanitarias de mayor alcance, la decision de
limitar la intervencién administrativa a la prohibicion de fabricacién, sin
extenderla a la comercializacion de los productos HLB yva elaborados en la
planta Ramallo, evidencia el ejercicio insuficiente del poder de policia

sanitario frente al riesgo conocido.

La demora en su firma era objeto de preocupacion de las funcionanas

de INAME que la habian elevado. S

U
. —
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Conversacion del 06/02/2025 hallada en el teléfono de | R (cfr. informe
pericial elaborado por DATIP, legajo n°12847, incorporado en el sisterna Lex100 a
fs. 1443/1443, efecto 4)

11
i
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La propia Mantecén Fumadé advirtid, tras las muertes, que la demora

en la firma de la carta de advertencia de Ramallo era dificil de justificar. i _———

B

|“

10) 24/02/2025: se publica la carta de advertencia de Laboratorios
Ramallo S.A. en la pagina de la ANMAT

10

\=]



La carta de advertencia, firmada por Mantecon y Bisio, notificada a
Ramallo el 11 de febrero de 2025, fue publicada, recién, el 24 de febrero de 2025
en la pagina del ANMAT. Alli se comunicaba que el Laboratorio Ramallo no iba a
poder “continuar con su actividad productiva debido a que durante el proceso de
inspeccion fueron detectadas deficiencias significativas, clasificadas como criticas
y graves, en la Gestion del Sistema de Calidad Farmacéutico (Validacién de
procesos, documentacion, entre otros), en Produccién, en Recursos Humanos, en

Depositos, en Control de Calidad, entre otros”.

La publicacion de la carta de advertencia también resulta tardia. En
efecto el anexo I de la disposicion N° 1340/2020 establece que la Direccidén
Nacional dispone de un plazo de 2 (dos) dias para firmar la Carta de Advertencia,
comunicar a la Administracién Nacional para su conocimiento y remitir copia a la
Direccion de Relaciones Institucionales y Regulaciéon Publicitaria para su
publicacion en la pagina web institucional. Sin embargo las constancias obrantes
advierten que esa publicacion no se produjo dentro del plazo reglamentariamente

previsto.

3
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%  Con ese nro. encontramos la Disposicién N°853/1989, disponible en:
https://www.anmat.gob.ar/webanmat/Legislacion/Medicamentos/Disposicion_8353-1989.pdf.
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Por otro lado, la publicacién en la pagina de la ANMAT gener¢ distintas

conversaciones entre Antonio Maiorano (director técnico de HLB) y Carolina
Ansaldi (directora técnica de Laboratorio Ramallo) de las cuales se desprende lo

siguiente:

Maiorano y Ariel Cons (ex DT de HLB) tenfan “controlada” a Ana
Laura Canil. Ariel Garcia, en cambio, se llevaba mejor con Gabriela Mantecén
Fumado.

Carolina Ansaldi demuestra estar sorprendida por la publicacién de
la carta de advertencia de Ramallo ya que, supuestamente, “habian arreglado de
otra manera” con Mantecon.

A pesar de que desde el 10/2/25 el Laboratorio Ramallo tenia
prohibida la produccién, esto no fue cumplido. Siguié fabricando medicamentos v,
para poder comercializarlos sin inconvenientes, decidieron colocar fechas y horas

falsas en los batch records (que respondieran a lapsos temporales en los que no
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tenian prohibida dicha produccion). Todo esto bajo absoluto conocimiento de los

directores técnicos de ambos laboratorios.

Esta circunstancia, coincide con lo declarado por GGG

TR (2 bajadoras del drea de Control de Calidad del
Laboratorio Ramallo, quienes relataron que recibian érdenes de destruir y/ o
completar documentos con fecha de elaboracién distinta a la real (cfr. fs. 6562 -
grabacién incorporada el 27/11/2025-, fs. 5520/5523 y fs. 6923, todas ellas del
expte. principal). También es conteste con lo que surge de una conversacién de
Whatsapp entre T
N . o 1o que ésta Gltima envia los siguientes mensajes el dia
10/03/2025: “Viste los 200 lotes de gran volumen y los 15 de ampollas que nos
hicieron sacar??Bueno hoy nos desayunamos que hay que agregarlos. En fechas
que no estemos clausurados (...) Todo lo que despegamos estd bien. Porque
estdbamos clausurados. El tema es que hay que engancharlos con los lotes que
se hicieron los dias legales. Un quilombo” (cfr. informe técnico N° 071 _UC1/25
PI1 - 17371/2025 elaborado por la Policia de Seguridad Aeroportuaria, incorporado
al Sistema Lex100 a fs. 1898/1924, identificado como TEL_39).

Se transcriben las conversaciones mencionadas entre Antonio Maiorano
y Carolina Ansaldi (halladas en el teléfono del nombrado, cfr. informe técnico N°
071 UC1/25 P - 17371/2025 elaborado por la Policia de Segundad
Aeroportuaria, incorporado al Sistema Lex100 a fs. 1898/1924, identificado como
TEL_36):

24/02/2025

Antonio: Ana Laura Canil, no se Heva con Garcia...la teniamos
controlada con Cons, la Hevabamos bien....no se si es buena idea, garcia se lleva
mejor con Mantecon

Carolina: Y bueno Antonio, yo ya viste que se yo, eso no lo puedo
manejar. Asi que irdn y verdn, supuestamente habian arreglado de otra maneray
lo habian hablado con esta chica, que se yo no sé. Veremos mafiana mds tranquilos
a ver que pasa’” (audio transcripto)

26/02/2025

Antonio: “Como un consejo te digo, lo que tenes que tener cuidado es,
si siguen produciendo, porque Anmat ya dijo que no, pero me imagino que no
habréin cortado, todo lo que hagan de acd hasta que le habiliten de vuelta, ojo con
las fechas que ponen en la documentacién, en los batch records. O sea, si siguen
produciendo ojo la fecha que ponen, no pongan la fecha de ahora que
supuestamente no pueden hacer nada” (audio transcripto)

Los cert, los puedo ver mariana g son varios, si queres t doy una mano
COR 850
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Carolina: elimina audic
Antonio: estaba escuchando justo... &

Carolina: “Antonio los certificados no sé para qué los quieren, después
lo vemos. No sé si habias escuchado el mensaje anterior, pero ya hablé con las chicas
de épsilon ahora lo firmo (no se entiende). ¥ con respecto a la produccion si, ya
tuvimos en cuenta el tema de horarios y todo eso” (audio transcripto)

11) 26/2/25: EEENNENGN: informa a Mantecon Fumadé que
habia varios hospitales y droguerias consultando si podian usar y/o vender los
productos elaborados por el laboratorio Ramallo (posiblemente en virtud de

la reciente publicacién de la carta de advertencia).

De la conversacion de Whatsapp del 26 de febrero de 2025 hallada en
el teléfono de IEMMMcf:. informe pericial elaborado por DATIP, legajo n°12847,
incorporado en el sistema Lex100 a fs. 1443/1443, efecto 6) surge lo siguiente:

NN T~/ Gabriela, buen dia. LLegaron varias consultas sobre si
los hospitales pueden dispensar y usar los productos de RAMALLO. También, si
las droguerias pueden venderlos. Te reenvié los correos electrénicos porque
tenemos que dar una respuesta. No te quiero molestar pero no sé cémo se resuelve

esto desde la parte juridica.

Gabriela: Dejame verlos. Si tenemos identificados los lotes que no se

pueden comercializar bien

R Scrian todos los lotes de todos los productos elaborados por
RAMALLO para HLB. Porgque los procesos productives no se realizaron bajo BPF.,

Gracias!

Gabriela: Es un montén de suita gue esta en la calle

Y pclicroso. Una persona que reporte evento adverso o se

miuera, es nuestra responsabilidad. No podemos demorar Ia respuesta,

Gabriela: Si lo se. Déjame ver los mail
<

La conversacién revela lo que resulta una obviedad a esta altura de la
pesquisa. El pasaje remarca como evidente que la preocupacién de Mantecén
Fumado en este caso no fue proteger la salud de la sociedad sino evitar posibles
pérdidas econémicas que pudieran sufrir las empresas de los hermanos

Garcia.
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Tampoco puede pasar inadvertido que INENENGGGEGGGGG_G_G
|
B Loy sciialado de manera explicita y contundente que la utilizacién de
productos HLB representaba un peligro para la sociedad por no haber sido
elaborados bajo las Buenas Pricticas de Fabricacién y que Mantecon haya hecho
oidos sordos. Incluso, la advertencia remarcaba sin rodeos la existencia de

riesgo de muerte y la responsabilidad del organismo frente a dicha situacién.

I 11 2 ni festO en su declaracion testimonial que la directora
de INAME le habia indicado que tenia que brindar la siguiente respuesta a los
hospitales: “si no hay retiro de mercado, o no hay reporte, se podian utilizar
igual”. También explicod por qué no compartia este criterio y, en funcion de ello y
de la cantidad de reportes que estaban llegando, refirié que comenzé a reenviarle
todos los correos electronicos que arribaban en consulta a INAME, directamente a
la Direccién Nacional para que se expidiera (cfr. declaracion testimonial de fecha

28/07/2026, expte. 17371/2025/195).
Analicemos entonces los correos recibidos por las funcionarias:

El 26 de febrero de 2025 la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de
Riesgo recibir(’) un mail con el asunto “Consulta Laboratorio Ramallo” de la
Direccion Técnica de Distribuidora Gamma, respecto a como proceder con los
productos medicinales de Laboratorios Ramallo adquiridos en 2024 que tenian
disponibles en stock. Ello, debido a la advertencia emitida por la ANMAT el
24/02/2025. La distribuidora consultaba si podian dispensar los medicamentos o

existia alguna restriccion al respecto.

Be: Direccicn Tenica - Disribuicors Gamma <direcciontecrica@distribuideregamma.com.ar>
Emviado: migrcoiss, 25 da febrerc de 2826 09:35
Para: Dirsccitn de Fiscabizacion v Gestién de Riesgo
Asunto: Consuits Laboratorio Ramalio

EERREREEEXFXEER AR ERRFENBELE EMPGRTANTE 2 e ook e i ol e R X IO e ek deaE
NO ABRA zrchivos adiuntas NEHAGA “CLICK" er erlzces contenidus en gt

mensaje s menos que reconczcs 3l remitente y considere gue §f conterido es seguro.
AU RETERE R AR TR AR TR TR iMPDﬂTANTE (R TE IR 2R s P e s bt Ll b

Buenos dias! Me comunice para pedir informacian, por Savor, respacts @ cofme profeder comn jos productos
medicinales de Laboratarip Ramalis adguiridas en 2024 que tenemos disponibles en nuestre stock, debide a iz
advertencia infortpada por ANMAT el pasado 24 de Febrero de 2025. Pueden dispensarse o hay alguna restricoén
af respacie?

Muchas gracias.

Satude atte.

direccionteznica@discribuldoregammacom sr
. ; =

Dbraesidn: Téonic

Ssribnidera Gamesa S distribuidoragenma.conar

Yoamma
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Ese mismo dia, la jefa del departamento de postcomercializacién envié
un correo electrénico a DT Distribuidora Gamma, DFYGR, DVPCAR, Pesquisa y
Direccién INAME, con el asunto “RV: Consulta Laboratorio Ramallo”, mediante
el cual informé que elevaba la consulta técnica a la instancia superior para su

analisis y resolucion.

Bre: Mariela Bsldut

Erviado el midreches, 28 de febnern de 20ES 1354

Para: cireccicmecricyBdisribuidomagammacom.ar

[l Direction de Fises'zadian v Gerddn de Riesge: Depro Vicllandiz oost com zeCion y Adtitnes
requisdoces; Pesauiss Direccion Iname

Asunito: Fi Consulta Laoorawsds Ramalle

Estimados, buenzs tardes.
Se remmite & consuits 3 irstanciz supersior para su resclyeidn.

Saludos cordizles.

Be: Direceién d= Fiscalizacicn v Gestidn de Riesge
Errdiado: migrealss, 26 de fabrere da 2025 10-36
Para: Marlelz Baidut; Eling Martz Is2

Asunte: Ry Consuls Laboratorie Ramatlo

XN xx EMPGRTAN"‘E EFRTXE X TRYR E2 kEEFRERE
NO ABRA archivos adjuntos NI HAGA "CLICK" en enlaces contenidas en el

mensaje g meros que reconozce al remitente v considere gue of conterido a2 SEEUTO.
EXEEEXEERE R XN R R RNk E EMPORTANTE * £ x 3 3 L 4] X

Estirnadas, reernviamos mall de consulkta,
Saludos.

De la casillas de correo oficial de Mantecén Fumadé y Agustina Bisio

también surgen las siguientes comunicaciones de interés:

E126/2/25 1a DVPCAR remitié un correo electrénico a RPVF Colfarma
y a la Direccién INAME, con el asunto “Re: LABORATORIOS RAMALLO”,
mediante el cual elevo una consulta formulada por el Colegio de Farmacéuticos de
la Provincia de Buenos Aires. En dicho mensaje informé que, a raiz del
comunicado publicado el 24/02/2025 en “ANMAT informa” respecto de
Laboratorios Ramallo, habian recibido consultas de diversos hospitales que tenian
adjudicadas licitaciones con soluciones pérénterales y otros productos del
mencionado laboratorio, quienes requerian saber si podian aceptarlos. Asimismo,

indico que las distribuidoras y droguerias también consultaban si podian
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comercializar esos productos. En ese contexto, la DVPCAR solicité una respuesta

con caracter urgente.

De: Drepto Vigilarnca post cormsrnsizs ¥ ALOIONES teguiadere,
Enviade el mwdrroles, 28 de Tebrere e 2025

Para: vt

o] Dsr&.‘_’.’_ﬁ iars

Asuntos R LABGRATORICS RAMALLO

Aoy [MPORTANTE ot rrnsor ot i e i e
NO ABRA archivos adjuntos NI HAGA “CLICK" an eniaces contenidos en el
menssje & Mancs gus fecenozcs al raminante y considers que 2l contenida es g2giarg.
"""""""" IMPORTAMTE =*=r~% falalalsl

Estimades, buenas tardes,
Ramite la congeltz a instancia superior pars su resoliucion.
S=ludes cordizfes.

Bepammenm de \Jsg[?arﬁma Paﬂ-ﬂamertsa{.&mcmn W Acciones Reguiadoras

D rped <rpit@enifarma.or gam

Enviado; martes, 25 de febrero de 2025 16:13

Para: Depls Vigilancis post comertiaiizacidn v hooiones regaiadoras; mawf
Agrnto: LABGRATOROS RAMALLG

AT D b 36 3 L 2 EMPGR‘!’ME EE TS R SR R SR R S R R L e

KO ABRA archives sdiuntos NE HAGA "CLICK" 2n enizces conteridos er 2l
messaje a menas que recanorcs 3l remitente v tonsidere que 2l contenide essegure.

EELSEALEXLLENTERLSSLOERAC  [RARAMTH TR $4 XXXLSPLRLPLLE LA LA LURESLTLL ETE

Estimados, nos consuitan de varios Hospitalas gus tenen adjudicadas lcketionss con solucionss
parenterales y oreductos de Laboratorios RAMALLG, si pusden scaptarias, come agi tambisn de
Diztribuidoras v Drogueriaz cus no saben si puaea-n ve‘nder ez proéucms tedicho La:J:rat:n |:| & refz del
cormunicada de ANMAT: hiros:/ rone ]

busnag.ceneticas-de -fobfoacion-en-labarsraring-

rerpglicg ererasl gt 20N MA TS 20 nfrrrma S foue 2 05e Calidad w3 DFarmanit O3 Atutiza 2 20

Posteriormente, el 27/02/2025, la DVPCAR remitié6 a Mantecon un
correo con el asunto “RV: CONSULTA PARA REALIZAR CONTRATACION”,
reenviando una consulta efectuada por la Direccidén Provincial de Contrataciones,
Bienes y Servicios de la Secretaria de Compras y Abastecimiento de la Provincia
de Catamarca, dirigida a ANMAT Federal y a la DVPCAR. En ella se indic6 que,
en el marco de una licitacién de Soluciones Parenterales de Gran Volumen, se
habian recibido varias ofertas de HLB cuyos -certificados correspondian
originalmente a Laboratorios Ramallo y cuya titularidad habia sido posteriormente
transferida a HLB. En funcién de ello, solicitaron confirmar que las soluciones
ofertadas no hubieran sido elaboradas en la planta alcanzada por los
incumplimientos detectados. La respuesta de ANMAT Federal fue que la consulta

se encontraba a la espera de un pronunciamiento del drea técnica competente.
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D Dapra Vi g:ama post comerciziizacion v Accianes requladoras
Enviado el enieg, 2 de felrarc de 2025 1456

Para: 2 Carmnan Mantecon Fumade

Asunto: AN COHEULTA PARS RESEIEAR COMTRATACIDN

hiad " IMPORTANTE il
NC ABRA archives adjuntss NEMAGA "CLICK" an enlaces contenitos en el
IMEISREE 2 MENTs Cue recunozes al ramitente v sonsidere sue sl canterids 25 seguro.,
i v * IMPORTANTE i - d

Beanvic pars su conoomisnto

Departamento de Uig lancia Post-Comerciaiizacién v Acclones Reguladoras
Av. Czsares J1RL, 27 p?sr', TIZRLANB, CARA
. 2343 "ZElF

Be: Deste Vigilzncla post comercializacién v Accicnes raguladoras

Enviade: jueves, 27 e febrero de 2025 14:55

Para: Anmmaz Federal Direcion Provincial de Conzrataciones, Bienss v Servicios. Secretaria de Compras v
Sbastecimiente: ANRAAT Respends; anmarederal@aamst.gov.ar; Mariais Andrea Sarciz

Ce: Dirgszion inams

Asunto: Re: CONSULTA PARS RELLIZAS CONTRATAGTN

Estirmados, buenas tardes.
Se ramite iz consults 8 instancis supesor pars su resslucion.
Salecios cordiales.

ﬁegar‘t:a mento de VigHancis Post-Comarclalizacibn v Accionas Reguladoras
[ rog 2181, 2° piso, CI2542A8, CADA

Ta +"'.’1 SILEQ-0T00 Int, 233512610

i :sd--_csmsyanmat‘gcb.ar
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De: Anmat Federal

Enéado: jueves, 27 de febrero de 2025 15:12

Para: Dirsteide: Provincial de {ontratacionss, Bienes v Servicos. Secretariz o= Compras v Sbastecimisnto; ANAATE
Respends; anmatiederal@anmat.govw.ar: Depto Yigilandia gost comerzializacedn v Acciones reguisdoras; Marisis Andrea
Gare:a

Asunte: Re: CONSULTA PARA REALIZAR CONTRATACION

EAEREYEFRDERNTENETERREEERERR IMPORTANTE EAXEEXFXERTPIXERERXERXF RN XX xrd

MO ABRA zrchivos sdiuntos NEHAGA "CLICK” en enlaces conteridos en gl
mens2je & Menos Jue reconozce af remaente y considers que el conterido 25 seguro.
ExEXEARdtEERENERERREREREER EMPDRTANTE oo 2k e oede e ke o 30 i O e i 0 TSk Ak 2 e e o el

Estimadns, ya estamos a la espers de una respuesta del dres téeniuce correspondienta.
Saludos Cordiales.
Equipo ANAIAT Federal.

Flan AMMAT Sederad

fra: Direcricn Proasneizl de Contrataciones, Blenes ¢ Servicios. Secreraria de Compras ¥ Abastecimesnta
<coniraizciones. soyRFCatamanta. gov.an

Enviado: juewes, 27 de febrere de 2025 12:53:23

Para: Anmat Fedoral ANMAT Responds; anmatfedersl@anmatgov.ar, Degte Vigilancia post comercalizacién y
Acciones reguisdaras; Mariela Andrea Barcia

Asunto: CONSULTA PARA REALZAR CONTRATALION

FRER RS F A ERE LR R RS EMP.ORTRNTE s Rk AR RS A R A AR R RN R R

NO ABRA srchives adiuntos NI HAGA "CUCK" er erlaces contenidaos en &l

mensaje @ menss que reconazcs al remitente v consicers gue &l contenido es seguro.
EAF RS ERTRANFNFLE STk e - HMPORT’ANTE FERETNEFARNTEX TSR R AR Rk e RdE

Buenos Dies escribo desde ia Secretaria de Compras del ministersiy de Haclenda de |z Provindia de Catamarea
fos encontrames en evaluacién de une epertura de Solucicnies Parentersles de Granvolumen v of diz 34 de
febrera dal corriente , s& emite ia Advertends del Incumplirsdiente de fz¢ Buenas Practicas de Fabricacion de

i shoraterio Ramalio . Tenemas varias ofertas de |z mares M1 Pharmz, cuyo certificado ers propiedad de lab
Ramalio y luego cambin la tituleridad 2 Hib Pharma , s¢ adjuntd también el certificado de EMP da Lab KLE
PHARNMA . Necesito certificer gue las soluciones no se elzboran er fa planta con incumaplimiento.

Por su parte, Bisio también recibié este tipo de consultas. Cuanto menos
esto se acredita el 31 de marzo de 2025 (tal como surge de la conversacion de chat
entre Bisio y Mantecén que sera explicada en el acépite 16) y el 3 de abril de ese
mismo afio via mail. En efecto, de la casilla de correo de Agustina Bisio surge que
el 03/04/2025 recibid un correo electrénico del Director Provincial de Politica de
Medicamentos de la Provincia de Buenos Aires, con el asunto “Carta Advertencia
CAD 01/2025 - Laboratorio Ramallo S. A.” vinculado con la Carta de Advertencia
dirigida a Laboratorios Ramallo. En esa comunicacion se solicité que informara el
alcance de la medida adoptada respecto de los productos cuya etapa de produccion
ya hubiera concluido y, en su caso, que se precisaran las denominaciones
comerciales y los niimeros de lote alcanzados por dicha situacion. Las implicancias

de este conocimiento personal de Bisio sobre la situacion serd tratada mas adelante.
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Bre: manios Lorte <doaitikademedicamentos® g rrgilooms

Enviado el Jusveg, I de abrl de 2025 1533

Para: tWarela Baldut

o Jhonfinoi@gmailoeny Nelide Acustne Eisio

ASLNLO; Cara fdverenc CAL 013025 « Labaratorio Bamalie 5, A
" IMPORTANTE

NGO ABRA archivos adjurtos NI HAGA "CLICK™ an enlaces contenidos en el

FTIENSR]E 2 MENGE TS TEConerss ai ramitente ¥ sonziders gue 8 contenida es seguro.

" {MPORTANTE

Adminiseracion Macional de Medicamentas, Alimenzos y Tecnologiz hédica.
Administradora Maciomsl M2lidz Agustine Bisia,

En i ceracter de Director Provi
Palitices de Cui i
iz Carts Adwemancia CAD 01,2025 anviads 2l dia 20 &2 febrern de 2023
4., 3 travds de fe ozl se camuenicz lo dispussto 2n 2R E &s relzcian
£ Iz prohifisiin gue recas sobre i3 Empresa LABDRAT:
o dar cumpiintento 2 lzs d

iaf de Politica d2 Medicamantos, dependiente g2 le Subsecratzriz de
szned en e marca de

borzronic Rematle £

velar poriz sshud de fos pacientes usuanios det ftema oikiico de szhed de |3 Provinoia g2 Buenas Airas, ie solic
infermar sabee & slesncs de iz medida dispuesa pars Jz Emoresa LABORATIRD RARIALLO S respacto a lzs drogas que
haz concluido su 2taps de produrcitn v, &0 su 2aze, rindar precisionss rEspElTy denomingcionss ¥ numerss e lores.

Szludos Cordiales,

Aarcas . Lose
Disgeror Provincial de Politics de Medicamentos
BSFES,

Para recapitular. En funcién de la publicacién, el 24/2/25, de la carta de
advertencia (firmada el 10/2/25) que prohibia la produccién en Ramallo,
logicamente los hospitales y droguerias comenzaron a consultar los pasos a seguir
con relacion a los productos elaborados por el laboratorio. También para esa fecha,
Mantecoén Fumadé tenia en su poder el proyecto de carta de advertencia para
prohibir la comercializacién de los productos marca HLB. Frente a esta situacion,
las propias técnicas del organismo le expresaron a Mantecén Fumad6 que, de no
actuar con premura frente a la existencia de riesgo sanitario, la responsabilidad
seria del organismo de cara a los desenlaces que, lamentablemente, ocurrieron:
efectos adversos y muertes (cfr. declaracién testimonial de fecha 28/07/2026,
expte. 17371/2025/195).

Otra cuestion relevante de mencionar es que las conclusiones del
Ministerio Piblico Fiscal se refuerzan con opiniones técnicas (cfr. declaracién
testimonial de fecha 28/07/2026, expte. 17371/2025/195). Habia que prohibir la
comercializacion de los productos de HLB fabricados en un laboratorio {Ramallo)
que, la propia Mantecon y Bisio argumentaron para firmar la carta de prohibicion,
no cumplia con las BPF. Para cualquiera, menos para las funcionarias Mantecén y
Bisio, resultaba clara la consecuencia l6gica de que si un laboratorio no puede
producir porque no respeta las buenas practicas de fabricacién entonces ello debe
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alcanzar a los productos que estaban en el mercado, fabricados luego de la
inspeccion que dio lugar a tal prohibicién. Por eso, los propios adquirentes de esos

medicamentos consultaron al organismo de control, que nada hizo al respecto.

12) 06/03/2025: Nueva reunidon en INAME con personal del

laboratorio

Mientras el organismo estaba evaluando la posibilidad de inhibir a los
laboratorios involucrados, se habria producido una nueva reunién entre la autoridad
méaxima del INAME (Mantecon) con personal de los laboratorios, de la que habria
estado al tanto la maxima autoridad de ANMAT (Bisio), quien, ademas, pidié que

al momento de retirarse lo hicieran con absoluta discrecidn.

En efecto, el 6 de marzo de 2025 se produce la siguiente conversacion
entre Nélida Agustina Bisio y Gabriela Mantecon Fumadd (hallada en el teléfono
de Bisio cfr. informe pericial elaborado por DATIP, legajo n°12847,incorporado
en ¢l sistema Lex100 a fs. 1443/1443, efecto 7):

Agustina: veenvia los siguientes link

Unknownbhtips://x.com/ANMATsalud/status/1897606469807173  904:
La ANMAT prohibe la utilizacion, comercializacién y distribucién en todo el
territorio nacional de los productos “Dopamina HLB, dopamina clorhidraio 40
mg/ml inyectable IV, LOTE 31214, VTO. OCT26, 100 ampollas de 5 mi, Cert. N°
43,1257 https:/it.co/USnxQ6ZoE7

Path:https://x.com/ANMATsalud/status/18976085 10038294743 La
ANMAT prohibe la utilizacion, comercializacion y distribucion en todo el
territorio nacional del producto: “Propofol HLB, propefol 10 mg/ml emulsion
inyectable IV, lote 60000, vio. 30/09/2026 50 frasco ampolla de 20 mi, Cert. N°
43.9007. https://t.co/Rfwv6dPcor
Buen dia Gaby
Gabriela: Buen dia!!! Hoy me vienen a ver. Tipo 11. Cdo puedas te llamo.
Agustina: Dame 10y llamo. Podes ahora ?
Gabriela: Si. (la llama)
Agustina: Que sea discreto la retirada a sus casas
Gabriela: Si. Van de a poco
Nos preguntamos cuél era el interés de la administradora nacional para
ocultar la presencia de gente del laboratorio en el organismo y por qué no hay

registro formal de la existencia de dicha reunion.

13) 9/3/2025: INAME resuelve no aprobar las CAPAs presentadas

por Laboratorio Ramallo
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El1 09 de marzo de 2025 INAME elaboré el informe de evaluacion de las
CAPAs presentadas por el Laboratorio Ramallo. Las CAPA’s (por sus siglas en
ingles: Corrective and Preventive Actions), aluden a las acciones correctivas y
preventivas. Se trata de un sistema de gestion de calidad destinado a investigar
problemas, corregir sus causas y evitar que vuelvan a ocurrir. El informe concluyé
que, de las 27 observaciones oportunamente formuladas, la firma omitié responder
0 brind6 respuestas insuficientes. Lleva la firma de Sandra Chico, Sandra Berndt,
Maximiliano Lalin y Ana Laura Canil. El acta “Ramallo BFP Respuesta Capa 2025
F”, agregado como embebido al informe, solo se encuentra suscripto por Sandra

Berndt y Sandra Chico.

En el marco del analisis del Plan de CAPAs presentado por el
laboratorio, en el expediente EX-2025-01017704-APN-DFYGR#ANMAT por
RE-2025-19981525-APN-DTD#JGM (orden 74) y reiterado por RE-2025-
15446893-APN-DTD#JGM (orden 77), sostuvieron que la firma no habia aportado
evidencia documental suficiente que respaldara lo manifestado en el plan
presentado, razén por la cual la evaluacién quedaba supeditada a la efectiva
acreditacién de dicha documentacion. Sin perjuicio de ello, realizaron una
evaluacion preliminar con consideraciones tedricas, en tanto no resultaba posible
un analisis completo sin contar con la totalidad de la evidencia de respaldo.

En ese marco, detalladas las veintisiete (27) observaciones junto con las
correspondientes respuestas CAPA, la comision concluyé que, en funcién de los
hallazgos derivados del andlisis de la documentacién aportada en formato digital,
no correspondia efectuar una inspeccién presencial hasta tanto se verificase la
implementacién efectiva de las acciones correctivas vinculadas a las observaciones
sefialadas. Asimismo, se reiterd la obligacién de la empresa de implementar las
medidas correctivas y preventivas pendientes respecto de las deficiencias criticas y
mayores detectadas en la inspeccidn.

El informe concluye, sobre la base de la documentacién revisada v las
deficiencias constatadas, que la empresa se encuentra operando a un nivel no
aceptable de cumplimiento con las Buenas Pricticas de Fabricacion,
disponiéndose que no podra continuar con su actividad productiva hasta tanto no
dé cumplimiento total a las deficiencias criticas y mayores y obtenga la

correspondiente carta de cierre.

Es importante sefialar que, de acuerdo a lo expuesto por I
I 11 una conversacion mantenida via whatsapp el 08/03/2025,
en otras oportunidades el organismo habia aprobados las CAPAs al laboratorio

cuando no era lo que correspondia: “Ya el hecho de ¢ no les aceptemos los CAPAs
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es un monton, y es lo q corresponde porque es un mamarracho lo g mandaron,
todas expresiones de deseo a futuro. Pero en otras oportunidades con CAPAs
como estos o menos se los dejo trabajar igual. Lo q me llevé a varias peleas
internas” (cfr. informe pericial elaborado por DATIP, legajo n°12847,incorporado

en el sistema Lex100 a fs. 1443/1443, efecto 4)

14) 17/03/2025:Laboratorio Ramallo S.A. presenta un nuevo plan

de accion

El 17/03/2025 el laboratorio acompafid un nuevo plan de accién con
avances y documentacion de respaldo. Diez dias mas tarde, solicitd

pronunciamiento sobre la documentacion presentada.

Pocos dias después se produce la siguiente conversacién entre Javier
Tchukran (director general de los laboratorios) y (cfr. informe
pericial elaborado por DATIP, legajo n°12847, incorporado en el sistema Lex100
a fs. 1443/1443, efecto 4)

20/03/2025

Javier: -como estas te comento hablamos con Mantecon qué nos
dijo que nos ibas a dar una fecha para aunque sea poder hacer una video llamada
y poder empezar a fabricar, la verdad esto es realmente urgente ya que hace un mes
que no trabajamos y ya directamente este mes s uno arrancamos no vamos a poder
pagar sueldos, eso sumado a que ya desafectamos 172 personas. Como podemos
solucionar esto awunruge sea de forma momentdnea para poder empezar a
fabricar, la Dr mantecon ya esta al tanto de esto Nos dijo que hablemos con vos.
Te puedo asegurar que los cambios que hicimos son totalmente de fondo no solo de
forma, armamos toda la. Planta de cero pisos techos equipos validaciones efc y
estamos en condiciones de cumplir con las GMP y el martes que viene empezamos
con las capacitaciones al personal del sistema. Integrado de gestion capataz.

21/03/2025

Javier-no te quiero molestar en lo absoluto, se que tenes mucho
trabajo y muchos laboratorios, pero tenes alguna novedad? Saludos y gracias

-.' Hola Javier, consultaré al sector estado de evaluacion

Javier: MIl gracias - Cuan posible ves la posibilidad de ser
habilitados en algiin momento de la semana entrante. Te consulto porque al no
poder vender tampoco tengo ingresos y tome un crédito para pagar sueldos el mes
pasado y no creo poder repetirlo nuevamente. Mi mayor preocupacion es pagar los
sueldos gracias. No quiero molestarte pero la situacion es muy critica

25/03/2025
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Javier: (envia pdf) IBbucnos dias te comparto esto ya que empezamos
las capacitaciones de capataz del nuevo sistema. Integrado de gestion registro
imdgenes fanto de los participantes como del capacitador. Que novedades tenemos?
Avisame si te puedo lamar 2 minutos Wl por favor te Io pido la situacién es critica
ya no puedo pagar los sueldos y si seguimos asi tengo que cerrar son 800 familias.
Solo 2 minutos

B ola Javier, no me encuentro disponible en este momento. Estoy

Javier: Gracias Il ya hable

La conversacion revela la msistencia de Javier Tchukran en que se
levantara la carta de advertencia de Ramallo (sin perjuicio de que seguian
produciendo a pesar de tenerlo prohibido). También, que habia intentado

gestiones con Mantecon quien, a esta altura, la habria derivado directo con .

15) 26/3/2025: Mariela Baldut eleva una nota a Gabriela Mantecén
Fumadé en Ia que detalla los incumplimientos del Iaboratorio HLB Pharma

Group S.A. Ese mismo dia, Mantecén Fumadé se la envia a Agustina Bisio

Al momento de prestar declaracién testimonial, Mariela Baldut refirié
que Gabriela Mantecon Fumadé le habia pedido que le enviara via whatsapp un
word con el estado de situacion del laboratoric HLB. Sin embargo, ella decidi6
hacer un informe y elevarselo no sélo por whatsapp sino también de manera formal
a través del sistema GDE (cfr. declaracion testimonial de fecha 28/07/2026, expte.
17371/2025/195).

Ello es consistente con lo hallado en el teléfono celular de

El documento que se encuentra suscrito digitalmente por Baldut en su
caracter de Jefe I de INAME, con fecha 26/3/2025, 07:26 hs., lleva como referencia

“Informe Técnico sobre incumplimientos de la firma titular HLB Pharma GROUP
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S.A” y se encuentra dirigido a Gabriela Carmen Mantecon Fumado. Fue
presentado por GDE y recibido por la titular del INAME. Se trata de un informe

técnico lapidario que relata y detalla lo siguiente:

-Incumplimientos en las condiciones registrales y en retiro de mercados
de mas de una docena de productos de HLB que venian siendo advertidos desde el
afio 2023: para el producto Zoliprox/Zolpidem Hermitartrato (comprimidos,
Certificado N°55.628) la empresa nunca presenté el alta como producto
comercializado en el Vademecum ni realizé la verificacion técnica del primer lote,
ademas de que incumplié con la solicitud de INAME de que aportase las
investigaciones pertinentes sobre el desvio de calidad del lote D50545; el producto
Pancrecura HLB / Proteasa — Lipasa — Amilasa (Certificado N°53.355) no contaba
con autorizaci6n efectiva de comercializacion (verificacion técnica de primer lote);
el producto Zoncora / Carvediol (Certificado N°52.703), se encontraba bajo la
titularidad de la firma Nexo Pharmaceutucal Group S.A.; el producto Diazepam
Surar Pharma / Diazepam (certificado N°40.813)} no contaba con autorizacion
efectiva de comercializacién y ademds no podia comercializarse pues debia
autorizarse un lugar de elaboracidn; el producto Furosemida HLB (solucion
inyectable, certificado 50.573), no tenia autorizado el cambio de nombre con el que
se comercializaba; los productos Haloperidol HLB (certificado 39.874),
Ipina/Enalapril maleatono (certificado  52.155), Myprodone/Metronidazol
(certificado 56.716) no tenian el alta para ser comercializado en €l Vademecum
porque el laboratorio nunca las solicité; el producto Rolfita C/Paracetamol
(certificado 50.576) tuvo resultados fuera de especificaciones para los ensayos de
aspecto, dureza y friabilidad, y se indic6 retiro del mercado del lote del envase
primario (blister): A71638, lote del envase secundario: 1A71638; entre otras

irregularidades de otros productos.

-Falta de acatamiento del laboratorio a la medida regulatoria indicada
en acta de entrevista del 7 de octubre de 2024*7 con relacion a la inmovilizacién de
lotes y productos correspondientes a soluciones parenterales de pequefio volumen

elaborados en ampollas de plastico y en 4reas no habilitadas por ANMAT.

La elevacion del retiro de mercado de 69 lotes acondicionados en

envases no autorizados (lotes reportados de forma recurrente) y que fueron

47 Conforme se desprende de Ia casilla de correos electronicos de la agente Ana Laura Canil, el 02/10/2024,
desde DFYGR se remite a Ansaldi, Marfa Victoria Garcia y Cons, con copia a DT, Maiorano, Mantecon,
Canil, Baldut y Direccién INAME, un correo electrénico bajo titulo “CONVOCATORIA A UNA
REUNION EN INAME” en el que se citan a ambos laboratorios a una reunién con 1a Directora de DEYGR,
Ana Canil, para el 07/10/2024 a las 12 hs. El motivo de la reunidn se indica “sospecha de incumplimiento™.
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elaborados en un establecimiento que incumple los requerimientos de Buenas
Practicas de Fabricacién, por lo que se encuentran comprometida la calidad,

seguridad y eficacia de los productos.

-Transcurrido mas de 120 dias desde el inicio del retiro de mercado de
determinados lotes que presentaban este desvio de calidad, la firma no habia
concluido con el recupero de las unidades, entre los cuales, estaba el retiro de
mercado iniciado por HLB por la deteccion de envases secundarios rotulados como
“Morfina al 1 % HLB” pero que contenian en su interior ampollas del producto
“Diclofenac HLB” - Certificado N°® 52.922, implicé el LOTE: 80020- VTO: MAY-

26 correspondiente a ampollas plasticas.

-La firma HLB no habia iniciado los retiros de mercado ordenados por
esta Administracién Nacional mediante la Disposicion ANMAT N° 1517/2025 (en
la que se prohibié el uso y comercializacion del Propofol HLB, 10mg/mi emulsién
inyectable IV, dado que no contaban con la autorizacién de comercializacién y el
certificado medicinal no se encontraba inscripto en la administracion) y
Disposicion ANMAT N° 1518/2025 (se ordend el retiro del mercado de Dopamina
HLB porque no contaba con etiqueta de trazabilidad lo que no permitia asegurar
que pueda vincularse en forma inequivoca las unidades en cuestién con la
documentacion respectiva). Asimismo indicé que la firma HLB habia comunicado
telefonicamente que no iniciaria los expedientes de retiro por no estar de
acuerdo con el criterio técnico por el que esta Administracion Nacional los
indicé. Por lo cual el Departamento de Vigilancia Post-Comercializacién vy
Acciones Reguladoras inici6 actuaciones de oficio, a las cuales la firma no dio

respuesta a la fecha de emision del informe.

-La firma HLB PHARMA GROUP S.A. tenia en curso 7 expedientes
por retiros de mercado de prbductos de su titularidad, no concluidos a la fecha de
la emision del informe. De los cuales, uno fue iniciado en el afio 2022, uno (1)

iniciado en el afio 2023 y 5 (cinco) iniciados en el afio 2024,

-Entre el periodo 06/2018 a la fecha el Departamento de Vigilancia Post-
Comercializacién y Acciones Reguladoras gestiond un total de 104 notificaciones
por desvios de calidad sobre productos de la firma HLB PHARMA GROUP S.A.
Entre los motivos de las notificaciones, se registran contaminaciones

microbiolégicas, problemas con los envases/sachet, entre otros.

-En el afio 2023, la firma HLB Pharma Group S.A. elabor6 en las

instalaciones de Laboratorios Ramallo S.A. un total de 393 lotes de productos en
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sistema abierto; no present6 la documentacion respaldatoria de autorizaciéon de la

excepceidn otorgada para envasar bajo dicho sistema.

Por ultimo, el informe técnico daba cuenta de que se habian elevado
diversas actuaciones en las cuales constaba la informacion correspondiente a
los eventos reportados y el marco normativo especifico infringido por las
empresas mencionadas, con las respectivas sugerencias de medidas regulatorias
en relacion al incumplimiento de BPF por parte del elaborador v titular de los

productos. Y destacaba que: “Los_incumplimientos con la legislacion vigente

representan un riesgo para la salud de los potenciales pacientes, ya que por
desconocimiento podrian caer en el supuesto de que se trata de productos

seguros; asi como un alte riesgo sanitario para la_poblacion en lo referente a

distribucién y comercializacién de especialidades medicinales de la que no se
pueden establecer calidad, seguridad y eficacia” (los destacados nos

pertenecen).

Ese mismo dia (26/03/2025), Mantecon Fumadd reenvio la nota a
Agustina Bisio a través de la aplicaciéon WhatsApp. Se produjo, entre ellas, la
siguiente conversacion (hallada en el teléfono de Bisio, cfr. informe pericial
elaborado por DATIP, legajo n°12847, incorporado en el sistema Lex100 a fs.
1443/1443, efecto 7).

Gabriela: (reenvia en formato PDF la nota mencionada) Buen dia! A

Guille de la infectd la rodilla. No voy a iname. Pero estoy al teléfono.

Agustina: BuJen dia Cémo estds no pregunto con esto Un poco de

Jfuerza.
Agustina: Escalofviante. s T
Agustina: Gracias Es robo cualgquier cosa
Gabriela: Estoy online para lo que haga falta

Agustina: Lo sé Solo en dos palabras decime si esto da p CIERRE 7
Porg Mario pregunta. Solo eso O aun falta ?

Gabriela: Tengo prevista una inspeccién pava la semana que viene. De
gmp. Ayer el jefe de calidad llamo amenazando porque no le levantamos todavia la
carta de Ramallo. Presentaron documentacién. Si esta bien. Va inspeccién y si sale

bien se levantaria In carta de Ramallo. Pero son asi...

Agustina: O sea si levanta RAMALLO VOLVEMOS a que todo estd bien
? Es decir que sigue igual Con todos los incimplimientos Suspensién hasta g cumpla

??es mucho? Bueno déjalo esto no vamos a resolver ahora
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Gabriela: No todo. Tiene millones de sumarios. Solo podrd elaborar lo
que tiene en orden. Se que el tipo quiere levantar ka carta de ramallo para vender.

Se la ofrecié a medio mundo
Agustina: & G

Ni Mantecon Fumadd ni Bisio tomaron medidas sanitarias a partir de
este informe, elevado formalmente por GDE que, de manera expresa, daba cuenta
de la existencia de riesgo sanitario y para la salud de los pacientes en funcién del
estado critico de los productos que comercializaba la empresa HLB. Ni siquiera

micid un expediente administrativo.

Mientras tanto, para esa fecha, muchas de las victimas fatales atin
no habian recibido su primera dosis de fentanilo contaminado (a modo de
ejemplo, el Hospital Italiano de La Plata adquiri6 las ampollas de fentanilo lote
31202 el 31/3/2025, conforme remito nro 0001-00173849, que fueron aplicadas en

abril y ocasionaron la muerte de 21 personas).

Debe quedar claro: esta elevacion formal siquiera puede
catalogarse como alarma. Era la advertencia concreta de lo que no estaban
haciendo las titulares de INAME/ANMAT: prevenir los riesgos sanitarios,

para la salud, generados por la existencia de los productos HLB en el mercado.

Otro hito de interés se registra cuando la tragedia tomé conocimiento
publico. Las autoridades, en aquella ocasién, realizaron un cuestionamiento a
la jefa del departamento de post comercializacion por entender que la nota

por ella elaborada dejaba expuesta la falta de accién del instituto. [

I | .
1l
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Esta situacién luego fue narrada con mayor detalle por RN

Posteriormente, en agosto de 2025, se registraron conversaciones
vinculadas a la nota que estamos analizando. Dado que, por ese entonces, Gabriela
Mantecén Fumadd ya habia borrado los chats de su teléfono celular y habia sido
desafectada de su cargo como directora de INAME, procuraba obtener constancias
que dieran cuenta que Agustina Bisio estaba al tanto de la nota de fecha 26 de

marzo confeccionada. Veamos:

Conversacién del 21/08/2025 ballada en el teléfono de || informe
pericial elaborado por DATIP, legajo n°12847, incorporado en el sistema Lex100 a

fs. 1443/1443, efecto 6).

i

16) 31/03/2025: nueva reunién en INAME con personal del

Iaboratorio

El 31/03/2025 se produce la siguiente conversacion entre Nélida
Agustina Bisio y Gabriela Mantecon Fumad6, que revela que hubo una nueva
reunién con personal del laboratorio:

Conversacién hallada en el teléfono de Aguostina Bisio (cfr. informe pericial

elaborado por DATIP, legajo n°12847.incorporado en el sistema Lex100 a fs.
1443/1443, efecto 7)

Agustina: Hola Gaby. Cémo va todo ? Yo muy despacio pero mejor.
Ciertamente
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Gabriela: “Hola Agus como va? Yo acd llegando al INAME porque
tengo una reunion con la gente de HLE para ponerla en orden. Y para hacerles
también una primer devolucion de Io que presentaron, que estd todo para el orto.
Y después nada, acd. Vine al INAME para eso. Estoy complicada con S pero
estoy aca en el INAME" (audio transcripto)

Agustina: Estin lHegando consultas de PBA sobre nuestro amigo en
inspeccion (HLB) para organizar sus compras de hospitales

Gabriela: Termino la reunion de ahora a las 11 y ya tengo mas claro el
panorama y te digo

Agustina: Brillante

Gabriela: “Hola Agus estaba viendo ahi lo gue subieron en el chat del
Ministro. Nada, si necesitas letra para eso avisame. Porque bueno obviamenie no es
lo mismo lo que defiende la cartera sanitaria en este momento que lo que busca la
desregulacion de Sturzenegger, pero bueno, tenemos herramientas para explicar y
rebatir lo que dice la nota” (audio transcripto)

Hoy la planta de Ramallo esta con carta de Advertencia x lo que no
podria vender producto hasta que la levante. Y entiendo que Hib presenté una
parada de planta hasta préximo aviso. Por el producto propofol es un tema de
transferencia de certificados gque no fue aceptado en la direccidn de juridicos por lo
que el producto no figuraria a nombre de la empresa.

Agustina: Podrias mandarme para g le dé al ministro cudl es la
implicancia de esto Traduccion a la prdctica. Ej :No puede vender mds. Insistir o
informarnos sobre el retiro de mercado

Gabriela: Si ya te lo armo
Agustina: Pero 5 renglones.{..)

Gabriela: ok

17) 01/04/2025-16/04/2025: conversaciones de Mantecon Fumadé

con los laboratorios sobre el retiro del producto propofol

E128/02/2025 se ordené el retiro de mercado del lote 60000 de propofol
mediante la Disposicion ANMAT N°1517/2025, y el 06/03/2025 se publico en el
Boletin oficial. Sin embargo, como el laboratorio HLB no inicié el tramite por
TAD, desde INAME crearon un expediente de oficio e intimaron al DT, José

Antonio Maiorano, para que lo hiciera (28/03/2025).

Esta situacion preocup6 al nombrado, lo que dio lugar a la siguiente
conversacion del 01/04/2025 que mantuvo con Javier Tchukran (cfr. informe técnico
N° 071_UCL/25 PII — 17371/2025 elaborado por la Policia de Seguridad Aeroportuaria,
incorporado al Sistema Lex100 a fs. 1898/1924, identificado como TEL_36):

01/04/2025
Antonio: Audio irreproducible

Javier: “Qué haces Antonito, eh nada nos dijeron que nos iban a pedir
dos cositas mds por TAD y una vez que se las subiamos nos venian a auditar
para dar de alta la planta. Con respecto al recall le dijimos que era, que el
producto no era ilegitimo, y no nos dijeron mds nada. Si te llega a lamar
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I oscic mi teléfono, que me llame a mi cualquier cosa” (audio
transcripto) '

Antonio: “Bueno me alegro por lo de Ramallo, pero el tema del recall
a mi me preocupa porque, a ver, ya notificaron por TAD, aparte del boletin ese
famoso. Y por TAD no tenes la opcibn de decirle “mira no te voy a hacer el retiro
porque no nos gusté como lo hicieron”, o sea necesitamos tener algo por escrito
para poder avalar eso. Porque son distintos departamentos o sea por mas que, no
se con quien hablasie vos ayer, ; hablaste con Mantecon? ;Hablaste con alguien
de retivo de mercado? [Con quién hablaste? Porque son distinios
departamentos, o sea ella me dijo ayer “vo cumplo con mi trabajo, después los
arreglos que ustedes tengan por afuera es otro tema”, y quedé enganchado yo
ahi bolas, o sea necesiio darle solucién a eso, no lo puedo seguir dejando en la
nada” (audio transcripto)

“Ahovra si Mantecon se va a kacer cargo de la situacion bueno, que informe al
departamento de retiro_de mercado, y fiscalizacion, porque ellos no tienen
noticia. Cuando ayer me llamd me dijo “mira cuando ayer me dijiste que habian
presentado documentacion yo fui y hablé con Ana Laura y dice lo unico que
presentaron documentacion es por la planta de Ramallo, respecto de lo del recall
no presentaron nada” (audio transcripto)

Javier: “Ayer estuvimos hablando con Mantecon” (audio transcripto)

“Listo ahora le digo a Ari que hable con Mantecon por ese tema,
porque nos dijeron eso, les dijimos que no era ilegitimo tratratra y no quedamos
en nada viste y después seguimos con oira cosa, como que le explicamos pero no
quedamos en nada digamos ;Seguimos con el recall? ;No seguimos? Como que
quedd ahi en stand by, en la charla” (audio transcripto)

Antonio: “Por eso ¢ sea no nos sirve eso porque que quede en stand by
y encima ponele que nos saquemos de stand by pero que solo esté hablado no nos
sirve, necesitamos algo que documentar para rechazar ese informe que subleron
al TAD. Ya te digo, son distintos departamentos, y uno trabaja de una manera y
otro trabaja de otra. Si no tienen la orden de Mantecon no van a hacer nada,
van a seguir con esto insistiendo. Me van a notificar, voy a tener que ir a la
Anmat, si no hacen algo rdpido esto se va a complicar”

Javier: “;Vos necesitas algun escrito algun mail o algo de Mantecon,
de Ana Laura, algo asi, que diga como que queda en stand by o que por ahora no
se hace el recall?. ;La mina te llamé ayer o te llamé el viernes? ;No te volvié a
Ilamar? ;En qué quedaste con la mina? ;Cudndo te llamaba de nuevo?” (audio
transcripto)

Antonio: Obvio

Javier: “Ahora, ahora me fijo que puedo hacer, estoy en vigje yendo
para Ramallo, llego y hago un par de llamados y te comento™ (audio transcripto)

Antonio: “Te dije ayer boludo te pasé todas las llamadas que tengo de
la mina. Ayer me volvié a llamar de vuelta, como las 11 eran. Le dije que ustedes
estaban alld en el ANMAT. Me dijo “bueno, yo voy a esperar esa reunion y
después voy a consultar a ver si tengo que hacer algo o no”. Pero ya me dijo tode
lo que te dije recién, que es de otro departamento, que ella tiene que cumplir con
su trabajo, que ya estuvimos informados la primer semana de marzo por el
boletin, que todo por mas que tengamos razon en todo lo que digamos o sea no
se hizo el retiro, y que ahora mandaron la notificacién del TAD, dieron 24 horas
a partir del viernes que ya se vencio, por eso me llamo ayer, y va a seguir
insistiendo, si ella no tiene algo que respalde lo que ustedes estin hablando no
le va a servir” (audio franscripto)
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Audio irreproducible

Y, a ver, deci que solamente estin hablando de dos lotes, un lote de
Propofol y un lote de dopamina, hay un monton de lotes adentro del mercado
que se hicieron, El Propofol hace afios que se estd haciendo, o sedq, yo creo que
lo mejor es hacer el retiro de esto y que no_hablen mas del tema y no que se

pongan a seguir buscando porque va a ser peor” (audio transcripto)

Javier: “Carolina no sabe un carajo de regulacion. Carolina repite lo
que le digo yo, yo le dije eso en su momento, no sabia que fuimos notificados por
TAD, no lo sabia. Ahora se lo mando a Ariel, a ver que hablé con Mantecon”
(audio transcripto)

De la conversacion se desprende que INAME habria notificado a HLB
que tenia que proceder al recupero del producto Propofol, sin embargo, Javier
Tchukran y Ariel Garcia mantenian conversaciones con Gabriela Mantecdn acerca

de la posibilidad de dejarlo en “stand by”.

Evidentemente la empresa no estaba de acuerdo con que hayan
declarado ilegitimo el Propofol* y, en consecuencia, a pesar de haberse ordenado
el recupero del producto del mercado mediante Disposicion ANMAT

N°1517/2025, el laboratorio decidi6 no acatar lo dispuesto por INAME.

La jefa del Departamento de Post Comercializacién y Acciones
Reguladoras avis6 a Mantecon que habian pasado 72 horas y el laboratorio no habia
presentado ninguna documentacién en el expediente que acreditara que habian
comenzado con el retiro. Asimismo, como la situacién no cambiaba, el 09/04/2025
el departamento notificé de manera formal a Mantecén Fumad6 v a la coordinadora
de sumarios que el laboratorio HLB no iniciaba el retiro de mercado (cft.

declaracién testimonial de fecha 28/07/2026, expte. 17371/2025/195).

Ello se advierte de los términos de su nota NO-2025-36734333-APN-
INAME#ANMAT elevada a Mantecon Fumado, Elina Ise y Veronica Ojeda, con
copia a Canil y Nastasi en la que remarcé que la empresa no inicié el retiro de
mercado de diversos medicamentos: propofol, dopamina clorhidrato 100 mg y

dopamina clorhidrato concentracion 40mg/ml. Asimismo, bajo negrita y subrayado

*8 El expediente relativo al producto PROPOFOL HLB evidencia graves deficiencias en la actuacion del
INAME y de la ANMAT frente a un medicamento cuya ilegitimidad fue advertida desde fines de 2024. La
actuacion EX-2024-139937308-APN-DVPS#ANMAT se inicié ¢l 20 de diciembre de 2024, cuando la
Provincia de Formosa informé la recepeion de unidades de PROPOFOL HLB sin etiqueta de trazabilidad y
consulto sobre su legitimidad. Apenas seis dias después, el 26 de diciembre, la propia Direccion de Gestion
de Informacién Técnica de ANMAT confirmé que el producto no estaba inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales y que el Certificado N° 43.900 pertenecia en realidad a otro laboratorio
(SURAR PHARMA S.A)), ademas de encontrarse éste clausurado y con prohibicién de comercializacién
desde 2015. E1 2 de enero de 2025, el Departamento de Vigilancia Post Comercializacién califico el caso
como de criticidad mdxima, asignandole prioridad alta. En esa misma evaluacion se dejo constancia de que
HLE acumulaba numerosos antecedentes por irregularidades registrales ¥ que incluso existian expedientes
anteriores sin respuesta y medidas correctivas pendientes por parte de la empresa. Al dia sigujente, 3 de
enero, Canil concluyd expresamente que la elaboracion y comercializacion del PROPOFOL HLB bajo el
Certificado N° 43.900 era ilegitima y recomendé adoptar medidas regulatorias y sancionatorias.
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la agente concluia su nota indicando “revisten la condicién de medicamentos
ilegitimos”, procurando que esa informacion fuera tenida en cuenta por las areas
técnicas competentes para la adopcién de las actuaciones y/o medidas regulatorias

que correspondieren.

Mientras tanto, el 16/04/2025 el laboratorio seguia sin iniciar el recall,
y de acuerdo a la siguiente conversacién hallada en el teléfono de Maiorano, Ariel
Garcia habia dado la orden de no hacerlo, aclarando que el lunes iba a ir al INAME
a hablar sobre el tema (cfr. informe técnico N° 071_UC1/25 PII — 17371/2025
elaborado por la Policia de Seguridad Aeroportuaria, incorporado al Sistema
Lex100 a fs. 1858/1924, identificado como TEL_36):

16/04/2025

Javier: No, nosotros le presentamos un escrito a la ANMAT gue todavia
no lo respondio, el lunes Ariel va a ver la repsuetsa del escrito. No, yo lo que te decia
es que estabamos esperando la semana que viene, 0 la otra, que venga la ANMAT
acd, y Vicky estd con un montén de quilombos, y pensé que se lo estabas mandando
por un tema de recall o que te mande eso entonces te iba a decir “necesitas algo
pedimelo a mi” porque no le quiero sacar tiempo a ella de eso. Era por eso, quédate
tranguilo” (audio transcrpto)

Trangui

Antonio: “No el recall no lo vamos a empezar porque Ariel no lo
quiere empezar, o sea, vamos a esperar que el nos diga. Lo que pasa es que ya, es
cada vez es peor, yo creo que cada vez que hablan es peor boludo porque se mands
esa nota todo pero la respuesta por lo que veo es la de no se a guién, Ana Laura es,

no, ;quien era la que estaba copiada? Creo queiiii i ¢ ¢ra la que
me llamaba gue estaba copiada a la nota esa que subieron, y la respuesta la tenes

ahi boludo, no solo 600.000, sino 600.001 600.002 de Propofol, de dopamina no
aparecio todavia. Nada, como le ful a decir a Garcia y me dijo “si si ya se voy a ir
el lunes” que se yo, me imaginé que vos también lo sabias. Te aviso para que sepas
nada mds, por si no habias visto la pdgina de ANMAT, ahora estd publicado
ya "(audio transcripto)

Si ya se habia ordenado el recall el 28/02/2025 ;Por qué Mantecén
Fumadé seguia manteniendo conversaciones con los representantes de la empresa
acerca de su procedencia? ;(No le parecia preocupante que un producto ilegitimo,

cuyo retiro se habia ordenado, continuara en el mercado y se aplicara a pacientes?

Queda claro, a su vez, que el duefio del laboratorio (A. Garcia) se negaba
a cumplir la solicitud de recupero ordenada sobre un producto farmacéutico de esta
naturaleza (un anestésico). Al mismo tiempo, la directora del instituto, que debia

controlarlo, dilataba, conversaba y negociaba este tipo de medidas.

18) 11/04/2025: INAME ratifica su decisién anterior
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El 11 de abril de 2025 mediante IF IF-2025-37838499-APN-
DFYGR#ANMAT las inspectoras del INAME, Sandra Fabiana Chico y Sandra
Judith Berndt, ratificaron su decision inicial, concluyendo que Laboratorios
Ramallo S.A. continuaba operando por debajo de los estandares minimos
aceptables de cumplimiento con las BPF. Mientras tanto, ninguna medida concreta
se tomaba con relacion al establecimiento HLB ni a los productos que estaba

comercializando, entre ellos, fentanilo.

En dicha oportunidad, las inspectoras que habian concurrido al
establecimiento Ramallo, luego de evaluar el plan de acciones correctivas y
preventivas (CAPASs) propuesto por el laboratorio en respuesta a las observaciones
formuladas, concluyeron lo siguiente: “En base a los hallazgos resultantes del
proceso de evaluacion realizado sobre la documentacion aportada por la empresa
en formato digital, la comisién considera que la firma LABORATORIOS
RAMALLO SA no posee un nivel aceptable de cumplimiento con las BPF. Lo
presentado no subsana las deficiencias criticas v mayores detectadas en la

inspeccion realizada” (IF-2025-37838499-APN-DFYGR#ANMAT).

Ese mismo dia, el Laboratorio present6 un pronto despacho a fin de que
“nos indiquen de manera urgente fecha de la inspeccion presencial de la auditoria
GMP para que puedan verificar el cumplimiento de las mismas y poder volver a

nuestras actividades de forma normal”.

19) 14/04/2025: 1a Directora del Programa Argentino de reporte y
gestion de incidentes en anestesia, pone en conocimiento de INAME que
estaban recibiendo un importante niimero de reportes sobre efectos adversos

producidos por medicamentos, entre ellos, fentanilo HLB (lote 31.202)

El 14 de abril de 2025, la N NG -1.vi6 correos electronicos al
Departamento de Farmacovigilancia (depto.snfvg@anmat.gob.ar) v a la casilla

responde{@anmat.gob.ar haciendo saber que en los wltimos treinta dias el programa

de anestesia habia recibido numerosos reportes -y anunciaba que podian ser
muchos mas- vinculados a la anestesia raquidea con distintos efectos adversos en
los pacientes (nauseas, vomitos, cefalea intensa, fiebre, febricula, cuadro severo
compatible con meningitis aséptica y cefalea leve), que tenian en comin el uso de
distintos medicamentos. Si bien el contenido de las comunicaciones revelaban
como producto reportado el medicamento bupivacaina Gobbi y, posteriormente,
los productos estériles utilizados en la anestesia raquidea, en la documentacién
adjunta acompafiada en los dias sucesivos por la reportante (22/4/2025) figuraba el

fentanilo HLB, lote 31.202, como uno de los medicamentos en comiin.
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Die: ARNMAT Responde

Ernviaede: manes, 15 de sbril de 2025 09:02

Para: Faimace Vigilancls

Asunto: T@ EVENTOS ADVERSDE EN ANESTESIA RAGUIDEA

T en 30ITET PEsE

Te Invitames o completar o Brove sucveste de sotisfacclin gue poy ayudart o segul meforands en nuestra
wtencién. SEdeseas delarns [ apinicn podes omeder desde 4341

Programa Antmat Rasponde

hitpe fwrenw argentine gob.ar/anmat

QNMoL2 e

2333

Enviadar fures, 34 de abeil da 2025 1758

Para: ANMAT Responde

Aststle: Fad: SVERTDS ADVERSDS BN ANESTESIA BADUIDES,

AXEFEXEABTLESEE SR AFFREELRE  [BADORTANTE Srémrsbbisanuxs S S R

KO ABRA archives sdiumtos N HAGA "CLICK™ en eniaces conteridos en &l

Bussas tardes, de acusrdo 3 lo conversade receny 2
comtacio oon 2lguna autoridad de fermaso-vigilancia

gravedad del reporme fe-envic a fin de soder Tomar

Muchas gracias

a-o. A

Direccidn Gencral
RIS- Consulteria en Gesiidn de Riesgos en Salud

Forwarded massage

De
Dave; lun, 14 3br 2005 = fas 11,30
SumjecT EVENTSS ADVERSOS EN ANESTESLA RACL IDEA

T cdepro snivaSisnmat. g DA™

Buencs diss.
Soy iz Directora del Pregreme Argentino de repore v gestion da incidentes &n anes=sia,

En los Gltimas 39 diss hemes racibide un importante NUMera c2 resorses en relacion & la ansstesia r=q uides,
se gue ustedes redibigron dos irdormes uno de lgs cuales fug re do per mi.

Actuzimense he anulizado y confirmadc 16 tayns ce sintomas de irrtacitn meninges de distints gravedzsd,
Creo qus aun Taitan regomar muchds $253s.

Imcents camu £ com ustedes sif éxite.

Dz mi celular pars poder tener una oo

&0y realizar un Tratajo conjunic.

Iauchas graciag

D
Diregoion: Sencral
RIS Consulioria en Gestidn de Riesgos on Salud

Al dia siguiente (15/04/2025) se produjo una conversacion entre Bisio
y Mantecén Fumadé que demuestra que estaban al tanto del reporte de NG

desde el comienzo:

135



MINISTERID POBLICS

Conversacion del 15/04/2025 hallada en el teléfono de Agustina Bisio (cfr. informe
pericial elaborado por DATIP, legajo n°12847,incorporado en el sistema Lex100 a
fs. 1443/1443, efecto 7)

Agustina: Hola --disculpas que moleste ya a esta hora --me preguntan
si en fvg recibié mail o repostes de anestesia raquidea del colegio de anestesia ? es
desde OPS —lo antes que se pueda —-saber si llego el mail

Gabriela: Ta te averiguo. Si. Lo vi hoy con ING—_—_mmm L o de
bupivacauna de gobbi? Ellos hicieron una investigacion y liegaron a la conclusién
que era lo que utilizaban para laxesterilizacion

Agustina: bueno --mafiana les pregunto a ellas que se responde --hay
q ser cuidadosos --

Gabriela: Y que la meningitis no estaba asociada al producto. Yo te
paso ahora la respuesta que estébamos armando

Agustina: que significa eso que es la combinacidn ? —en cuanto tiempo
lo determinaron ?esto --no te parece que la causalidad tiene que revisarlc_
otro medico que este ahi —me parece ? me resulta raro porque ayer para los esavis
» era imposible establecer causalidad ---pensemos bien lo que nos dicen a ambas,
vos frangui --esto no tiene apuro --mafniana lo veo

Gabriela: Siii... la conclusién la saca el mismo reportante. Sin embargo
desde el depto de vigilancia post comercializacion evaluaremos calidad de lis lotes
identificados. ok

Agustina: corvecto -y esta aclarado el pedido al depto. de vigilancia ?
Gabriela: si

Agustina: aca me acaba de mandar el mail de responde y no especifica
eso --hace la demuncia del reponte --Si te es posible que envien el mail a
direccion@anmat.gob.ar --Esto es de mucha gravedad !! disculpas las molestias.

Buenos dias.

Soy la Directora del Programa Argentino de reporte y gestion de
incidentes en anestesia.

Enlos dltimos 30 dias hemos recibido un importante nimero de reportes
en relacion a la anestesia raguidea, se que ustedes recibieron dos informes uno de
los cuales fue realizado por mi.

Actualmente he analizado y confirmado 16 casos de sintomas de
irritacién meningea de distinta gravedad.

Creo que aun faltan reportar muchos casos.
Intenté comunicarme con ustedes sin éxito.

Dejo mi celular para poder tener una conversacion y realizar un trabajo
CORJUnio.

Muchas gracias

Direccion General
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Gabrielu: La llamamos mafiana. Te paso lo gque nos mando la
asociacion y lo que propongamos responder. Dame 5. te paso lo que me informan de
Jvgy dvpcar

Reenvia los siguientes mensajes: Todo surge de esto que llegé el viernes. Y por lo
gue hablé con R« tampoco. Dvpcar no recibid reportes por menigitis.
Nosotros no recibimos esa consulta en DVPCAR. Te lo paso por si querés
facilitirselo a Agustina. (adjunta pdf de correa) Esto también estd circulando.
I /. FVG recibic otras consultas en paralelo en relacion a esto. En DVPCAR
ademds recibimos consulta de ANMAT federal

Agustina: no importa Gaby --vos no tenes que hacer todo --el tema es
que deberian diferncia lo que es de importancia alta -para notificarnos --pensa que
va lo saben en OPS

Gabriela: si lees el informe de santa fe lo atribuyen a un producto
utilizado para la esterilizacion. me entere hoy y ya planeabamos la respuesta... no
habiamos recibido lo de responde que me mandaste recien

Agustina: lo se --al primero que llame fue a Quinta

Gabriela: Conclusién: No se logrd establecer una relacién con las
drogas utilizadas. El cambio a partir del cudl no se registraron nuevos casos fue la
eliminacion de elementos esterilizados por Oxido de Efileno y cambio de
descartables.

Agustina: vos no sos la responsable de todo --no puede uno solo --yo
tampoco puedo sola

Gabriela: Esta es la conclusion de santa fe luego de cambiar el producto
de gobbi. y los pacientes seguian presentando meningitis

Agustina: Esto es una hipotesis --porque el mail de la de anestesia -dice
que siguieron los casos

Gabriela: siiii claro, esto me entero ahora

Agustina: exactamente esto te digo ~-cual es el criterio de aviso. no fe
preocupes --ya estamos en esto

Gabriela: de movida inmovilizaremos los lotes de producto hasta que
se aclare la situacién. y nos comunicamos con la reportante de la asociacion para
coordinar acciones o tomar mas informacion

Agustina: claro —lo tienen que hacer mafiana esto. porq esta desde el
viernes --segun entendi

Gabriela: ya se lo comunique a-

Agustina: & Zsuerte mafiana

Destaquemos que lo informado por la directora del Programa Argentino

de reporte y gestion de incidentes en anestesia el 14/4/2025 sobre sospechas de

productos farmacéuticos, que incluia el fentanilo HLB del lote contaminado, fue

calificado, de acuerdo a las propias palabras de Bisio, como una situacién de

“mucha gravedad”.
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Por otra parte los correos electrénicos de la entonces titular de la Anmat,
advierten respecto al conocimiento que la funcionaria tenia de la situacién de

manera oficial, al menos desde el 15/04/2025.

En este sentido, en esa fecha Fabian Daniel Quinta reenvié a Agustina
Bisio un correo electronico de fecha 14/04/2025, ingresado a través del canal
ANMAT Responde, en el cual lo ISR informé: “Actualmente he
analizado y confirmado 16 casos de sintomas de irritacién meningea de distinta

gravedad...”.

Emviade ol A0S 2202
Para; )
Asuntor VERSOS EN ANESTERD RALIIDIES,

> T IMPORTANTE
NO ABRA archivos adjunzas MEHAGA "CLECK”™ 2n erlaces contenidos en el
MENZS{E 3 MENCE QUE TECONOICE 8l remisnte ¥ considers que =l sortenida es SEES.

IMPORTANTE

D ARSIAT Rasporoe

Erwviado: maries, 15 de aluil de 2033 11:48

Para: | & Qinza

Asunto: By EVENTOS ADVEREDE EN ANESTESG: SUMILIDEA

LS L B S ST Y Ry IMPORTANTE #*Asatiirsssansashsbbanshansanna

NG ABRA archives adiuaros NI HAGA "CLICK” en enfaces contenidas =n =
mensajs @ MendE que recanasce al remitests v considers gue 2 comtenide es SEeEgUr,

A e L IAPORTANTE S5 s s am b o 5o 06 0 kb 2

o
=)
i
=g

"
i
Bt
=3

Te favituemos ¢ completer wmr brove sncuests de sotisfoccidr W pos ayederd o seguly mejorsady e roesteg
wtenddn 5 diveay defernes r epinin podes sooeder desde 4000

Programa Anrmat Rospangs

hesosy/fwea argenting mob.ar/samat

El jueves 22 de abril Mantecén Fumadé tomé conocimiento de que uno
de las especialidades medicinales reportadas por T correspondia 4 un
producto marca HLB, ello en virtud del mensaje que le envié la Jefa del
Departamento de Post Comercializacién y Acciones Reguladoras: ‘I
I mandé el excel por correo. Pero no tiene lotes. Como anexo, envid
esquemas de medicacion con lotes. Si considerds que es factible, avanzo con lo

referente a calidad de producto. Es popurri, de GOBBI, HLB y LAB GRAY” (cfr,

138



informe pericial elaborado por DATIP, legajo n°12847, incorporado en el sistema
Lex100 a fs. 1443/1443, efecto 6).

El 24/04/2025 se caratula el expediente EX-2025-42856105-APN-
INAME#ANMAT, iniciado a partir del reporte.

El lunes 26 de abril de 2025, el Departamento de Vigilancia Post
Comercializacion v Acciones Reguladoras (DVPCAR), elevo la alerta a la
Direccién de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo (DFYGR), asignindole nivel de
criticidad CRITICO y prioridad de tratamiento ALTA.

En esa misma fecha, el expediente fue derivado a la jefa del laboratorio
de INAME, quien a su vez lo giré a Diego René Vinas el 12 de mayo de 2025, a
fin de su tratamiento bajo el circuito de desvios de calidad y medicamentos

subestandar.

20) 02/05/2025 el Hospital Italiano de La Plata reporta a la ANMAT
el desvio de calidad de! fentanilo HLB

Lo ocurrido con el Hospital Italiano de La Plata, disparador de la
denuncia realizada por ANMAT vy de la judicializacién del caso, ya ha sido
explicado desde el inicio de la investigacién, cuando impulsamos la accién penal
(art. 180 CPPN) y también cuando solicitamos las detenciones e imputaciones
formales de los responsables maximos de los Laboratorios HLB y Ramallo. Cabe
ahora traerlo nuevamente en escena para comprender las responsabilidades de las
funcionarias publicas. El viernes 2 de mayo de 2025, a las 12:59 hs., | ISR

minmsmm_ Jcfa de Farmacia del Hospital Italiano de La Plata, envid un correo
electrénico a la ANMAT® donde detalld que en abril tuvieron un brote de
Klebsiella Pneumoniae MLB vy Ralstonia Picketti, microorganismos que no

formarian parte de la comunidad intrahospitalaria.

Indicéd que realizaron un anélisis exhaustivo y advirtieron que todos los
pacientes tenian en comin una medicacion: fentanilo. Ante estas circunstancias,
desde Farmacia y Microbiologia del nosocomio tomaron muestras de las ampollas

de fentanilo que tenian en circulacién, que eran de dos marcas: Denver Farma y

4 Conforme surge del orden 12 del expediente, el correo electrénico fue enviado a Departamento de
Vigilancia Post-Comercializacién v Acciones Reguladoras y el Departamento de Farmacovigilancia, con
copia a d titular de la UNIDAD DE EVALUACION DE PRESTACIONES,
TECNOLQGIA Y CALIDAD de la Pcia. de Buenos Aires.
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HLB. Luego del cultivo de las doce muestras de la marca HLB, diez arrojaron

resultados positivos para las mencionadas bacterias.

21) E1 5/5/2025 se forma un expediente a los fines de darle tramite

al reporte y se realiza una reunién en INAME

El'5 de mayo de 2025 (primer dia habil posterior al fin de semana largo)
¢l INAME da inicio al expediente EX-2025-46529833-APNINAME#ANMAT
formado a partir de la comunicacion realizada el 2/5/2025 por el Hospital Italiano
de La Plata sobre el presunto desvio de calidad del producto Fentanilo HLB /
Citrato de fentanilo, de la que el instituto, en funcién del fin de semana largo, no
acuso recibo hasta ese lunes 5/5/25 (fs. 530/532). Comenz6 a analizar el caso y

establecié contacto con la profesional reportante para solicitar mayores detalles.

Esa misma tarde el INAME recibi6 15 ampollas del producto reportado,

que quedaron a resguardo para poder efectuar los ensayos pertinentes.

También esa tarde se habria llevado a cabo una reunién en el despacho
de Gabriela Mantecon acerca de la situacion del laboratorio en la que participaron
Agustina Bisio, Enriqueta Pearson, Gabriela Mantec6én, Ana Laura Canil, Mariela
Baldut y Maximiliano Lalin. En esa reunion, se habria puesto en conocimiento de
las méaximas autoridades la existencia del reporte del Hospital Italiano de La Plata
y la necesidad inmediata del retiro del lote 31.202. Ademas, se habria emunciado la
situacién del laboratorio, su historial de incumplimientos y los retiros que se
encontraban abiertos (cfr. declaracion testimonial de fecha 28/07/2026, expte.
17371/2025/195).

Por otro lado, una conversacién entre Javier Tchukran y Maiorano del
05/05/2025 revela que Gabriela Mantecon Fumadé les avisé que iban a ir a
inspeccionar el laboratorio: “No boludo nadie se esta peleando con el ANMAT, hoy
no vinieron, la llamé a Mantecon, le escribi a Mantecon, me dijeron que vienen
entre el miércoles y el jueves porque se retrasé la auditoria en otro laboratorio, v
que nunca nos dijeron que venian hoy, que le dijeron a Ariel o nos dijeron que
venian en la semana del 5. Bueno, cuestion que no era hoy, van a venir entve el
miércoles o el jueves. Mejor, menos dias para auditar, porque el fin de semana no
se van a quedar”(audio de Tchukran) -cfr. informe técnico N° 071_UC1/25 PII —
17371/2025 elaborado por la Policia de Seguridad Aeroportuaria, incorporado al
Sistema Lex100 a fs. 1898/1924, identificado como TEL_36, perteneciente a

Maiorano-.
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Al dia siguiente, el 6 de mayo de 2025 (mediante IF-2025-46894706-
APN-INAME#ANMAT), se incorpord la planilla del sistema nacional de
farmacovigilancia comunicacion de desvio de calidad de la ANMAT fechada el 2
de mayo de 2025, la nota del 5/5/2025 firmada por NN
Coordinadora de Microbiologia del Hospital Italiano de La Plata, y un “Listado de
pacientes con Klebsiella pneumoniae MBL o Ralstonia Pickettii”, de lo cual se
desprendia el fatal desenlace: nueve de los dieciocho pacientes que habian recibido

el producto HL.B habian fallecido.

22) El mismo 05/05/2025 personal del Laboratorio Ramallo se
entera de la presunta contaminacion del lote 31202 en virtud de una
comunicacién de la Drogueria Nueva Era. En consecuencia, hace analisis
sobre los productos y arriban a la misma conclusién que el Hospital Italiano:

el fentanilo estaba contaminado.

El 5 de mayo de 2025, un contacto agendado como ‘NG
K
comunicé via Whatsapp con Maria Victoria Garcia, gerenta de Gestién de Calidad
de Laboratorios Ramallo, para informarle que el Hospital Italiano les habia
comunicado que algunos pacientes habian presentado efectos adversos y que el
problema estaba en el fentanilo HLB, lote 31.202 (ver captura de pantalla aportada
en el informe de ANMAT agregado a fs 257/265 del legajo principal que da cuenta
del reclamo N° 001/2025 del Laboratorio Ramallo, formado con motivo de esa
comunicacion ocurrida el 5/5/25). Es importante sefialar que no fue posible
encontrar la mencionada conversacién en el teléfono de Maria Victoria Garcia,

porque, probablemente, haya sido eliminada.

Ya hemos expuesto en otras oportunidades que numerosa prueba ha sido
eliminada en esta investigacion por las personas imputadas. Sin embargo, algunos
documentos subsistieron porque no fueron o no pudieron ser borrados de los
servidores del Laboratorio Ramallo (cfr. informe técnico 071_UC1/25 PI-
FLP17371/2025 SERVIDOR-PI de fecha 19/09/20253, elaborado por la PSA,
incorporado al Sistema Lex100 a fs. 3998/4007). Entre ellos, destacamos un
documento word titulado “Nota base.doc” de fecha 14/05/25 con el siguiente

contenido:
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Eldia 18/1272024 se fabrica <l lote 31202 de Fentanilo con veacimiento SEP-26, el mismo es aprobado el 040172023 por
el Jefe de Control de Calidad cumpliendo con las especificaciones requeridas.

El dia 26/12/2024 el lote se entia a HLB PHARMA Group S.A.

El diz 05/05/2025 Drogueria Nusva Era se contacta con ¢l Gerente General v la Gerente de Gestidn de Calidad para
comunicarles que habian recibido de va cliente, Hospital Italiano de La Plata, la notificacién de que aigunos pacientes
habian presentado cuadro de meningitis, que ellos habian realizado estudios al medicamente v el problema estaba en =l
IS,

Se les solicité que envien los resultados de los estudios realizados pero no fueron enviados.

El laboratorio no recibid ninglin otro reclamo relacionads cen este lote v producto.

Se adjunta captura de pantalla del dia de la comunicacién del reciamo.

ol Persenis 14167 0 B2

<z % Cristina Mueva Era oy

gn, 3 may. i

Hoia Victaria ! . \‘
iir
- !
Lote 31202 5ot
¥

Es importante sefialar que en el allanamiento que se llevé a cabo en la
vivienda de Carolina Ansaldi el 04/07/2025, se encontré una impresién del archivo

antes mencionado (cfr. sumario incorporado al Sistema Lex100 como documento
digital el 11/07/2025).

Asi las cosas, el 6 de mayo de 2025 el personal de Laboratorios Ramallo
analizd las ampollas de fentanilo que tenian archivadas como contramuestras y

arribé a la misma conclusién que el Hospital Italiano: estaban contaminadas.

Ello se desprende de las distintas conversaciones halladas en los

teléfonos celulares oportunamente secuestrados. Veamos:

(i) En el teléfono de Wilson Daniel Pons (Jefe de Control de Calidad)
fue hallado un grupo de Whatsapp con veinticuatro integrantes. El 6/05/2025 el

contacto (o ————— . ——
I« un mensaje informando que el fentanilo dio mal y que al dia
siguiente necesitaban repetir el ensayo:

Chat del 06/05/2025 hallado en el teléfono de Pons (cfr. informe pericial
elaborado por DATIP, legajo n°12847, efecto 2)
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W ! fentanilo did mal, hay que repetirlo maiiana.

Quedan dos ampollas en la heladera, envueltas en aluminio. Necesito que a primera
hora 2 analistas distintas hagan el ensayo. Curva nueva con un nuevo reactivo,endo

y agua. usen el ultimo registro que ingreso (...)” (enviado a las 15:17 horas).

(i1} El dia 7 de mayo se produce una conversacion entre Adriana Itidica
(subjefa de control de calidad) v —, en la que esta dltima le indica
que el el lote estd positivo, en TIO, caldo tripticasa de soja, y TSB, caldo
tioglicolato (medios de cultivo utilizados para el crecimiento y evaluaciéon de
microorganismos). También le anuncia que “habia dado positive dos veces antes”.
Esta frase, de acuerdo a la prueba que venimos valorando, se referiria a que en los
cultivos de los dias anteriores -que iniciaron ni bien se enteraron del reporte del
Hospital Italiano a través de la drogueria Nueva Era (5/5/2025)- llegaron al mismo

resultado. En efecto, mas adelante en la conversacion le indica que “La esterilidad

la primera vez lo hizo o repitio

Luego, _e indica que “Y en endo tamb habia dado mal

en su momento pero se libero con la maxima. Ahora se esta repitiendo la endo por
tercera y cuarta”. Frente a ello, la reaccién de Iudica fue interrogarla por las placas
de ambiental y por la materia prima, a la vez que le indicd que repitieran los cultivos
por duplicado. También consultd a la supervisora de microbiologia sobre el estado

de la materia prima del producto, esto es, citrato de fentanilo:

Conversacién del 07/05/2025 hallada en el teléfono de Adriana Idica
(cfr. informe de fecha 04/12/2025 elaborado por DATIP, legajo 12847 incorporado
al sistema Lex100 a fs. 6977, efecto 3.)

I i buen dia % . Ellote esta positivo. En tioy tsb.

Ya habia dado positivo 2 veces antes. Y en endo tamb habia dado mal en su
momento pero se libero con la mdxima. Ahora se estd repitiendo la endo por tercera

¥ cuaria

Adriana Iidica: Y la materia prima. Las plagquitas de ambiental
Vuelvan lo hacer y por duplicado esperen que vamos a ver si hay en deposito. Es

raro porque tiene triple filtracion estéril

N ./ nos fijamos. Las plaguitas de ambiental: Sin

crecimiento (en rta al mensaje “Las plaquitas de ambiental”). No tenemos mds
ampollas hasta que llegue - La esterilidad la primera vez lo hizo JJJJJ} lo
repitiG | <70« WEEEERE! microbiologico tiene crecimiento igualmente.
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Adriana Idica: No comenten luego lo hablamos. Hagan medios

nuevos para poder hacerlo de nuevo.

(i11) La conversacién entre IR cmpleada del sector control
de calidad de Laboratorios Ramallo, y Sl supervisora de microbiologia,
del dia 9 de mayo de 2025, también da cuenta de que personal del laboratorio por
esos dias realizé andlisis microbioldgicos en las contramuestras de el fentanilo
HLB, con resultado positivo. En las propias palabras de | NN <csts e
contaminado”. Asimismo, €sta remarca que se trataria del fentanilo que se produjo

cuando se desconectd una manguera, se volvié a enchufar v se sigui6 produciendo.

Conversacién del 09/05/2025 hallada en el teléfono de NG
(cfr. informe téenico N® 071_UC1/25 PII — 17371/2025 elaborado por la Policia de
Seguridad Aeroportuaria, incorporado al Sistema Lex100 a fs. 1898/1924,
identificado como TEL_39):

I (5on o ir el lunes supuestamente y nos agarron por el
Jentanilo ese de mierda que se desconecto la manguera te acordds ? Y Ia
enchufaron e hicieron 3 lotes mas? Que daba mal y pidieron muestras nuevas y ya
lo habian vendido? Bueno ahora hicieron andlisis y estd re contaminado. Van a

hacer el retiro "voluntario”. Pero el reclamo ya estd hecho.

SN ;b cstos pelotudos se la ve mandan

(1v) Se produjo una nueva conversacion entre N

M con relacion alos andlisis del fentanilo y su resultado negativo realizado
por el propio laboratorio en mayo de 2025, esto es, que el fentanilo no cumplia con

¢l ensayo de esterilidad que da cuenta que se analizé unas cuatro veces y dio mal.

Chat del 28/05/2025 hallado en el teléfono de —cfr.
informe técnico N° 071_UC1/25 PII — 17371/2025 elaborado por la Policia de

Seguridad Aeroportuaria, incorporado al Sistema Lex100 a fs. 1898/1924,
idéntificado como TEL_39):

_ Dio positive alfinal?

S Vo sabemos por gue no podemos ir a verlo. Estin
custodiando la puerta

I : pensé que ya sabias que dié positivo

_: Se analizo 4 veces. Las anterioves dio mal

Alos tres meses de comenzada la investigacion, este Ministerio Piblico

Fiscal sostuvo que las personas imputadas sabian que el laboratorio mcumplia
144



HISTERN: PUBLICT

6% FEMEERL TS S TIE
e R BOTH N A

sistematicamente las reglas mas basicas de buenas précticas de fabricacion de
medicamentos y control de calidad, no obstante, deliberadamente continuaron
claborando productos de esa manera que circularon por los hospitales, sobre los
cuales no podian asegurar su esterilidad, en particular, el fentanilo (dictamen fiscal
con fecha 20/08/2025).

Cabe agregar que en el celular de Adriana Iidica™ se hallaron
conversaciones con Diego Garcia, uno de los duefios reales de los laboratorios,
que revelan que éste sabia de que diversos medicamentos daban positivo en los
testeos (en otras palabras, que los productos medicinales tenian microorganismos)

y, aun asi, se liberaban al mercado para su aplicacion a pacientes. Veamos:
18/03/2024

Adriana: Buenos dias Diego te paso a decir algunos resultados de
meropenem: se realizé los estadios finales de cada lote dando el 90000 mal y ya se
le realizé dos resiembras. ElI 90001-90002-90003-90004-90005 dieron bien el

estadio final.

Diego: audio eliminado

08/10/2024

Adriana: Hola Diego hoy did positivo una hidrocortisona 90007,
propofol 60000 y propofol 31106. Todo lo otro sigue bien

Diego: Ok

04/11/2024

Adriana: Buenos dia Diego, 60000, 60001, 60002, 60003, 60004
liberados. Falta 60005 que se libera 7/10/2024. El de 50 mi se liberd. Seria el 60005
el 7/11 se libera

Diego: Ok. El medio de contraste como viene

Adriana: Bien, también se libera el 7/11

07/11/2024

Adriana: Hola Diego hoy se libero propofol 60003, lohexol x 100 ML
¥ 50 ml

50 Cfr. informe de fecha 04/12/2025 elaborado por DATIP, legajo 12847 incorporado 2l sistema Lex100 a
fs. 6977, efecto 3.
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Diego: Ok
Adriana: También Imipenem 90023 v la succinilcoling 31162

Diego: Ok

En ese sentido, ! momento de prestar declaracién

testimonial reflejé cémo se manejaban los laboratorios en los controles de calidad
de los productos durante su elaboracion, los tiempos para evaluar los posibles
crecimientos de bacterias y como procedian si daban positivo. Al respecto,
manifesté que observaban los cultivos ¢l dia 3 y el dia 5 para evaluar posibles
crecimientos de bacterias. Es decir, no esperaban los 14 dias correspondientes. Con
relacion a cudl era el procedimiento que ejecutaban cuando daba positivo, refirié
que si daba si daba mal (es decir, positivo) se hacia un nuevo cultivo y que, en
ocasiones, podia repetirse hasta tres veces (video agregado en fecha 27/11/2025,
acta a fs. 6562 del expte. principal).

En el teléfono de Tudica también fue hallada una conversacion levada
a cabo en el grupo de Whatsapp denominado “Equipo Ramallo”, de la que se
desprende que recién en diciembre de 2024 confeccionaron el batch record del lote
60000 de Propofol, en virtud de que habia sido solicitado por INAME. Es decir,
como no tenjan el batch decidieron “dibujarlo” para poder presentarlo en el

Organismo:
26/12/2024

Carolina Ansaldi: Mafiana vigjo a iname para firmar el acta de la
inspeccion ultima,y me piden el REM de propofol y bach récord del lote 60000. Les

pido x favor mafiana temprano ponernos con esto en cardcter de urgentel!!

Victoria Garcia: Mafiana hay que hacerlo completo porque no hay
batch de eso. Si hay base pero no completa. Y en qué drea vamos a poner gue se

hizo?

Tudica: audio eliminado

RN Como dijo Vicky, faltan definir varias

cuestiones para poder armar aigo. Ya todos sabian que esa produccién se hizo en
el aire con respecto a lo documental. Hay q armar todo de cero entre todos los

involucrados

Victoria Garcia: Sii maiiana vamos a tener que hacerlo todos juntos lo
mds rapido posible para poder mandarlo. Eduardo vos no tenes nada registrado

que podamos usar?

I /¢ avisan y les hago el reporte de autoclave 05 ya que

este producto lleva esterilizacion
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Javier Tchukran: ven a lo gue voy de hacer cosas dibujadas, después
nos pasan estas cosas. por favor no dibujentos mas y cada vez que hagamos algo
aseguremosnos de tener la informacioén necesaria minima. de esto tenemos que

parender todos

Por otro lado, volviendo al fentanilo, de las distintas conversaciones
halladas en el celular de Edgardo Sclafani se desprende que entre el 7 y el 9 de
mayo, frente al reporte de contaminacién del producto recibido durante esos dias,
en el Laboratorio Ramallo se esterilizaron 100 ampollas de fentanilo (cfr. informe
de fecha 11/11/2025 elaborado por PSA, agregado al sistema lex100 a fs.
6282/6296, identificado como TEL 47):

(i) Chat entre Sclafani y (NG

07/05/2025

Sclafani: Te dijo Diego de autoclavar ampollas?
I /o /lego y vermos

Sclafani: Hay que esterilizar 100 ampollas de fentanilo

Sclafani: Primero Wilson le tiene que hacer un ensayo integridad

T (o cstoy en el lab

Sclafani: Veni y arreglamos

— Lleno de musgos EA planta de agna (17:07

hs). Estoy haciendo Iimpieza al aufoclave (17:43)

(i1) Chat entre Sclafani y Javier Tchukran

08/05/2025

Javier: “Edgardo, hacelo a 107, mds tiempo, cosa de que no tenga
tanto shock de temperatura, por algiin tema de como decias vos, de coloracion o
algo asi. Asi que hagdmoslo tranqui. Un poquito mds de tiempo pero menos

temperatura. Me parece que es lo mejor, no sé que pensas vos” (audio transcripto)

“Y antes de hacerlo decile a Wilson que le haga un test de
permeabilidad. Total después las lavamos y después las auto clavamos. Pero

primero que les haga un test de permeabilidad” (audio transcripio)
Dale
Sclafani: Perfecto

(iii) Chat entre Sclafani y Adriana Iudica
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Tudica: “Edgardo ahi me hablé Vicky, que tenemos que hacer, a
primera hora, que tenemos que dar las muestras de los otros fentanilos de la
camparia para que los esterilicen también. Lo llamé Javier para decivle eso” (audio

transcripto)

Edgardo: "Dale Adri, mafiana temprano lo hacemos, no hay problema”

(audio transcripto)
Audio “Hay algin resultado del FQ después de esterilizar?”

Tidica: Audio “Eso lo vemos maiiana, porque eso se, el del 202 que lo
esterilizamos y lo hicimos, como es? Lo laqueamos. Hicimos un microbiolégice y
esterilidad. Lo que pasa es que esterilidad tarda como 14 dias. Ahora vamos a ver
como da la plaquita. Y quieren que hagamos todos los otros. Endotoxina si no se

va, eso si”,

Recapitulando con relacién a las responsabilidades que aqui nos
convocan. 3in perjuicio de que las funcionarias tomaron conocimiento de la
gravedad del reporte del Hospital Italiano de La Plata a partir del 5/5/2025, INAME
realiz6 una inspeccién en el laboratorio recién el 12/05/2025. Durante dicho lapso,
personal del laboratorio comprobé la contaminacion del fentanilo y esterilizé las
ampollas a alta temperatura (pasandolas por el autoclave) para procurar eliminar

la presencia de bacterias.

23) 08/05/2025: ANMAT emite una alerta sobre el uso lote 31202 de
fentanilo HLB por desvio de calidad

El jueves 8 de mayo de 2025 el organismo emite una alerta®! indicando
que no debera utilizarse en todo el territorio nacional el producto Fentanilo HLB

lote 31202 en virtud de que estaba siendo objeto de investigacion por desvio de
calidad.

Ese mismo dia, conforme surge del EX-2025-46529833-APN-
INAME#ANMAT, el departamento técnico de postcomercializacién eleva un
informe a Mantecon en el que propuso, por un lado, el retiro de mercado preventivo
del lote 31.202 y, por otro lado, la prohibicién de uso, distribuciéon y

comercializacién en todo el territorio de la Republica Argentina.

La nota fue suscripta por la jefa del departamento técnico y elevada a

Mantecon alrededor de las 9 am del 8/5/2025 ;Por qué si el proyecto se elevé a

51h{'tps:/,-"’wmv.argentina. gob.ar/noticias/ anmat-alerta-sobre-el-uso-de-un-lote-de-fentanilo-inyectable-por-
desvio-de-calidad
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primera hora del 08/05/2025 recién se firmd el 11/05/2025 y se publicd en el
Boletin Oficial el 13/05/20257

Dada la criticidad del fentanilo (anestésico analgésico cien veces mas
potente que la morfina destinado, habitualmente y mayormente, a ser aplicado a
pacientes criticos con patologias de base graves), la posibilidad de contaminacion
bacteriana, en si misma, debié haber generado una gran alarma en las maximas
autoridades del organismo inmediatamente después de la evaluacion de criticidad
realizada por el Departamento de Vigilancia Post-Comercializacién y Acciones
Reguladoras, que arroj¢ como resultado un nivel “CRITICO”, prioridad de
tratamiento “ALTA”, debido al riesgo que implicaba para la salud publica la
comercializaciéon de un producto que podia presentar contaminacién
microbiologica (v. PV-2025-47975397-APN-INAME#ANMAT emitida el
08/05/2025 por Baldut en el marco del EX-2025-46529833--APN-
INAME#ANMAT).

24) 9/5/25: 1a empresa HLB Group SA informa a INAME que inicio
un retiro voluntario de fentanilo y notifica la autoinhibicion voluntaria de la

planta productiva.

E1 9/5/25 se presento ante el INAME un formulario con firma digital de
Olga Luisa Arena’? (abuela de Ariel Garcia, en ese momento, de 89 afios de edad).
Al “Formulario de solicitud de retiro/correccién del mercado de productos™ se
adjunt6 un archivo que contenia una nota dirigida a la directora del INAME, en la
que figuraban las firmas del Director Técnico Maiorano y del Director General
Tchukran, ambos de HLB Pharma, en la que informaban que habian decidido
retirar preventivamente el lote 31202 de fentanilo. Ello, en virtud de una consulta
telefonica efectuada por la Drogueria Nueva Era con relacion al cliente Hospital
Italiano de La Plata donde indicaba sospecha “de algin efecto adverso no

especificado” en dicho lote:

52 Conforme surge del Expte 2025-49516598-APN-DGA-ANMAT.
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San isidro, 08 de Maye de 2025
INAME
Atte: Dra. Gabriela Mantecon Fumadd

Ref: Retire veluntario preventivo de Fentanile HLR ampolias de vidrio de S ml
Lote 31202 vio 09/2028

HLE PHARMA GROUP S.A con damicilio er Int Tomicnson 2054 San isidro, se dirige a2 Ud a fin de
informar que debido a unz consulta telefinics efectuada por Drogueria Nueva Era respecto de un ciiente
e la misma, Htal ltalianc de Le Plats, que sospecha de algln efectty adverso no especificade del lote
mencionado an ia referencia. HLE decide ante esto relirar preventivamente el fote 31202,

Estrategia propuests

1- Comunicacian formal via mai v telefonicz a los responsables de la cadena de distribucion
primaria,

Recuperar def mercade el stock de unidades de 1o cadana de distripucion.

Et nivel de auditoria de verificacién asignado es Nivel A

La clasificacian asignada es clase i

Se considera el cierre de recupero cuando de obtengar lzs notificaciores de stock y su
respective destino final dei 100 % de las unidades de |z cadena de Distribycidn.

Se adjuntard notificacian de 103 clientes.

SR

o)
T

Sin mas satudamos & Ud atte

En ese pedido de autoinhibicién (que dio pie a la formacién del EX -
2025- 48371376-APN-DFYGR#ANMAT) la firma HLB propuso como estrategia
un retiro preventivo clasificado como “Clase III” que comprendia un presunto
recupero del mercado sobre el stock de unidades de la cadena de distribucién y un
cierre de recupero cuando se obtuvieran las notificaciones de stock y el respectivo
destino final del cien por ciento de las unidades de Ia cadena de distribucién. Cabe
aclarar que la disposicion n°1402/20028, define a las situaciones clase IIT como
aquellas en las que el uso o exposicion al producto no impliquen que pueda causar

consecuencias adversas en la salud de los seres humanos.

El 14 de mayo de 2025, INAME notificé al laboratorio que no aceptaba
la clasificacion del retiro propuesta, reclasificando el retiro como Clase I (IF-2025-
50966583-APN-INAME#ANMAT). El organismo también le impuso que, en un
plazo no mayor a 5 dias hébiles, debia presentar las notificaciones remitidas a sus
clientes, constancias de las respuestas, porcentaje de respuestas recibidas,
porcentaje de respuestas obtenidas de los clientes primarios, distribucién hasta los

usuarios, listado de distribucion primaria, cantidad total de unidades recuperadas,
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copia del registro de elaboracién del lote. Nada de esto ocurri6. La tarea de
recupero, obligacién primaria de los laboratorios involucrados, se limitd por parte

de éstos a enviar un mail a las droguerias y Iuego cerrar las instalaciones.

25) 11/05/2025: ANMAT prohibié el uso, distribucién y
comercializacion en todo el territorio nacional del lote 31202 del fentanilo

HLB y ordené a la empresa el recupero del producto

Recién el 11 de mayo de 2025, un dia antes de la denuncia penal, la

ANMAT dicta la Disposicion nro. 3156/2025, mediante la cual:

(i) prohibid el uso, distribucién y comercializacién en todo el
territorio nacional del producto “FENTANILO HLB / CITRATO DE
FENTANILO, concentracion 0,05 mg/ml, en la forma farmacéutica
solicién inyectable, frasco ampolla por 5 ml (presentacion x 100 ampollas,

segiin VMN); lote nro. 31202, vencimiento 09/26; Certificado nro. 53.100;

(ii) ordenod a la firma HLB PHARMA GROUP SA (CUIT NRO.
30- 70857859-9) el recupero del mercado del producto debiendo presentar
ante el Departamento de Vigilancia Post Comercializacién y Acciones
Reguladoras del INAME la documentacion respaldatoria de dicha

diligencia.

La disposicién fue firmada por Nélida Agustina Bisio, y se publico dos
dias después, el 13 de mayo de 2025, en el Boletin Oficial.

26) 11/05/2025: Supueste hecho de vandalismo en el Laboratorio
HLB

El mismo dia en que ANMAT prohibié el uso, distribucion y
comercializacién en todo el territorio nacional del lote 31202 del fentanilo HLB y
ordend a la empresa el recupero del producto (11/05/2025) y un dia antes de la
inspeccion llevada a cabo en el Laboratorio HLB y de la interposiciéon de la
denuncia penal que dio inicio a la presente causa (12/05/2025), el laboratorio
denuncid un “robo” o “un hecho de vandalismo” en su planta de San Isidro (HLB).

Segiin el acta de procedimiento AP00001701-0090753/2025, el 11 de
mayo de 2025 los sargentos Giuliano Reinero y Lucas Do Prado, ambos
pertenecientes al comando de patrullas de San Isidro, se encontraban a bordo de
una patrulla municipal realizando tareas de prevencion, cuando a través de radio

les avisaron que un empleado de seguridad del predio ubicado en Intendente
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Tomkinson numero 2054 habia llamado al 911 tras haber visto “personas ajenas en
el interior del lugar”™.

Asi las cosas, se hicieron presentes en el sitio y constataron que alli se
emplazaba el laboratorio de nombre comercial “H.L.B. Pharma”. En dicha
oportunidad, se entrevistaron con un hombre que dijo llamarse Fabian Alberto
Montenegro y que trabajaba como empleado de seguridad del predio. Montenegro
tambien figura como sindico titular de HLB. El nombrado les habria relatado “gue
momentos antes, siendo aproximadamente las 17:00 horas, al retomar las tareas
laborales como empleado de seguridad de lugar y en circunstancias en que se
encontraba supervisando las instalaciones del lugar, constaté del interior de las
oficinas administrativas desorden generalizado de los ambientes, razén por la cual
procedic a solicitar asistencia policial, asi mismo manifiesta desconocer si se
registran algin tipo de faltantes de valores”.

A raiz de ello, ingresaron al predio y constataron que no habia personas
ajenas. Asimismo, advirtieron “el desorden generalizado de papeles, objetos y
‘grafitis’ en tinta color rojo sobre las paredes y muebles con las siguientes
palabras ‘110 FAMILIAS SIN COMIDA, 100 FAMILIAS S/aburo | v otras
palabras”. Finalmente, informaron a Montenegro que se debia preservar el lugar
hasta que arribara la policia cientifica y luego volvieron a la comisaria pararedactar
el acta.

Ese mismo dfa, siendo las 21:45 horas, personal de la Policia Cientifica
se presento en cl predio a los fines de obtener mds vistas fotograficas y realizar una
planimetria del lugar del hecho. Sin embargo, ello no fue posible ya que “no se
logré encontrar a la victima, propietario ni encargado”.

Son evidentes las suspicacias que genera que el misma dia en que se
prohibié el uso, distribucién y comercializacion del lote de fentanilo 31.202 y se
ordend a la empresa el recupero y un dia antes a que la autoridad administrativa
realizara una inspeccion y luego interpusiera una denuncia penal, la empresa
investigada haya sufrido un episodio como el que aqui se detalla (que, en rigor, no
surge del expediente si fue efectivamente un robo o un acto de vandalismo o qué
fue).

La circunstancia de que a las 21.45 horas del mismo dia en que se realizo
la denuncia por el “robo/acto vandalico” no hubiera nadie para atender al personal
policial que pretendia tomar rastros y fotografias a fin de esclarecer los hechos, no
hace mas que reforzar estas anomalias. Sobre todo, si se tiene en cuenta que,
conforme quedé determinado a partir del acta del allanamiento realizado el dia 15

de mayo en la sede de HLB Pharma, la persona que habia llamado a la policia para
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reportar ese episodio, y luego los recibio en el lugar (Fabian Alberto Montenegro),
tenia domicilio al fondo del mismo predio de la calle Tomkinson 2054. Para que
quede claro: la persona que vivia en el lugar y se desempefiaba como personal de
seguridad no estaba presente alli apenas unas horas mas tarde de haber denunciado,
él mismo, el ingreso al lugar de personas desconocidas que habian vandalizado y
robado en el predio (nos remitimos a lo dictaminado a fs. 25/46, legajo FLP
17371/2025/184, Incidente N° 184 - Victima: victima legajo 5 (querellante) y otros
imputado: Garcia, Diego Hernan s/ incidente de excarcelacion, entre otros).

Mas claro atn: en oportunidad de practicarse el allanamiento del dia 15
de mayo de 2025 en HLB, se hallaba presente una sola autoridad de la firma: José
Antonio Maiorano, quien informé espontaneamente que las autoridades de la firma
(que segln Maiorano no quisieron presentarse en el acto) “le informaron que
habian sido victimas de un robo de algunos de los libros batch records de esta firma,
siendo sustraidos y/o destruidos”. Del mismo modo manifesté que el viernes 9 de
mayo se habia despedido a una gran cantidad de empleados y que suponia que eso
habia motivado el robo del fin de semana.

Lo relevante aqui es que se destruyd documentacion. Documentacion de
suma relevancia. Da cuenta de ello, el testimonio de [ NG
personal de limpieza de HLB, que recordé que luego del “robo” o ingreso a la
planta a comienzos de mayo de 2025, toda la documentacion (hojas) que estaban

en las oficinas “se juntd y se tird”.

La testigo también record6 que se “rumoreaba” que el robo no era tal,
por cuanto no habia faltado nada; por lo que se decia que o bien era algo armado
por los propios duefios, o bien era producto del enojo de quienes se habian quedado
sin trabajo a raiz de los despidos recientemente producidos (conf. acta de fs. 7218

y grabacion incorporada el dia 20/01/2026 en el expte. principal).

En definitiva, este llamativo episodio derivé en un desorden completo
del lugar, su evidente alteracién y la pretendida justificacion de desaparicion de

documentacion y evidencia.

27) 12/05/2025: Inspecciones en las instalaciones de las firmas HL.B
Pharma Group S.A. y Laboratorios Ramallo S.A.

El 12 de mayo de 2025 INAME ordené la realizacion de inspecciones

no programadas en los laboratorios HLB y Ramallo.
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En el acta de inspeccion del Laboratorio HLB>* (OI N° 2025/958-
INAME-166, incorporada por Canil al IF-2025-49532810-APN-DFYGR-
 ANMAT) se dejé constancia de lo siguiente:

- Al armbar al laboratorio se les informé a José Antonio Maiorano
(director técnico) y a Javier Tchukran (quien dijo ser Director de
Manufactura) que habian recibido un reclamo por desvio de calidad
a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia relacionado con
el producto Fentanilo HLB / Citrato de fentanilo (Certificado nro.
53.100) por posible contaminacidon microbiologica.

- EIDT informé que ¢l lote correspondia a uno elaborado por la firma,
en su laboratorio tercerista autorizado, Laboratorios Ramallo S.A, y
que tanto la contramuestra de museo como el registro de lote original
se encontraban en las instalaciones del tercerista. No obstante, a
solicitud de la comision, remiti6é copia digital del registro del lote.

- El DT hizo saber que con fecha 05/05/2025 el Laboratorio
Ramallo habia recibide un reclamo sin muestra del Hospital
Italiano de La Plata, a través de la Drogueria Nueva Era,
relacionado con el lote antes mencionado por sospecha de
contaminacidn.

- Agregd que de manera preventiva la firma inicié el retiro de mercado
del lote en cuestién, y exhibié los mails de contacto a las droguerias
para el inicio del retiro. Asimismo, explicé que el 9 de mayo de 2025
remitieron via correo electronico a INAME una nota informando la
inhibicién voluntaria de la planta productiva.

- Por otro lado, informé que durante el fin de semana las oficinas de la
firma habian sido vandalizadas (desorden general de papeles,
objetos, grafitis). Acompafiaron copia del "Acta de Procedimiento
policial".

- Finalmente, el DT, Maiorano, y el “Director de Manufactura”,
Tchukran, hicieron saber que habian desvinculado a todos los
operarios y técnicos, por lo cual, al momento de la inspeccién, la

planta se encontraba inactiva.

* Concurrieron por el INAME: Berndt, Ricchiutti y Lalin.
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Por otro lado, del acta de inspeccion de Laboratorios Ramallo® (OI N°
2025/963-INAME-169) surge lo siguiente:

- La DT Carolina Ansaldi manifesté que no habian recibido ningtn
reclamo vinculado al lote 31202 de fentanilo (a diferencia de lo que
habia informado Maiorano durante la inspeccién de HLB)

- Se deja constancia que, se observan los datos crudos del ensayo de
esterilidad con un tnico resultado para el andlisis de mds de un
producto. En este sentido, la inspeccionada manifiesta que se realiza
el ensayo de esterilidad mediante sistema cerrado filtrando hasta
ocho lotes que empleen el mismo volumen de selucion de lavado
y aporta validaciones realizadas al respecto. Se deja constancia
que la combinacién de productos con lavados de 300 ml no incluye
al producto fiscalizado (documento pAP-MEP-11. Ed01- Protocolo
de aptitud de método- Ensayo de esterilidad con sistema cerrado para

- volumen de diluyente de 300 ml iAP-ME-11/01. Ed 01). Se indica a
1a inspeccionada que el procedimiento empleado no resulta una
buena practica del control de calidad microbiolégico de los
productos; el ensayo de esterilidad debe realizarse de forma
individual para cada lote de producto analizado, de acuerdo a los
lineamientos establecidos en normativa vigente.

- Al ser consultada sobre el retiro voluntario realizado sobre el lote
31202 del producto fiscalizado, Ansaldi manifestdé que no contaban
con informacion respecto del recall dado que todas las unidades de
los lotes elaborados son enviadas a la firma HL.B Pharma para su
comercializacion, y fueron ellos quienes tomaron intervencion en

dicho retiro.

Hay una conversacién via Whatsapp entre [ INENEIENENG_

que grafica el minuto a minuto de lo que iba sucediendo en las inspecciones
llevadas a cabo el 12 de mayo de 2025. Del contenido del chat se deriva lo

siguiente:

a) en el Laboratorio HLB estaba “todo parado™
b) le dijeron a ismlismmjue estaba todo en Ramallo (batchs y muestras)

c¢) informaren que el viernes se habian “autocerrado”

34 Concurrieron por el INAME Canil y Vecchi.
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d) no tenian un plan de produccién de los medicameﬁtos solidos y no
tenfan “un pinche papel fuera de lo que tienen preparado”

e) habia mugre y hongos en el sistema de aire confort de la planta de

HLB

2l dijeron que desde ANMAT les habian avisado que esa era

una visita para una GMP a los fines de habilitarlos, que eso era 1o que

habian hablado

O

g) hicieron saber que habian entrado a HLB a “vandalizarlos”, por lo
que habian roto informacién sensible pero atin no habian evaluado

bien cual

h} en Ramallo faltaban dos ampollas en cada uno de los lotes, que
habian sido sacadas el 05/05/2025, y no podian explicar para qué se
usaron

1) a e dijeron que no habian recibido reportes por el fentanilo
(Ramallo)

j) I percibio que habia “cosas raras”: cuando se enteraron que I

I 26 @ Laboratorios Ramallo se quedaron mas
tranquilos. Le dio la sensacién de que estaban esperando que las

inspecciones se hicieran en ambos laboratorios el mismo dia.

Se transcribe la conversaciéon mencionada de fecha 12/05/2025, hallada

en el teléfono de NN (cfr. informe pericial elaborado por DATIP,
legajo n°12847, incorporado en el sistema Lex100 a fs. 1443/1443, efecto 4):

li
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Por otro lado, en el grupo de Whatsapp integrado por personal técnico

de media y alta jerarquia del Laboratorio Ramallo, creado por Tchukran, Director
General y/o Director de Manufactura el 7/11/24 y denominado “Equipo Ramallo”,
se observa cémo Tchukran ya contaba con informacion y avisaba de la inspeccion
que finalmente ocurrié €l 12 de mayo (chats hallados en el teléfono de Victoria
Garcia, cfr. informe Informe 071 _UC1/25 PI1- 17371/2025 elaborado por la Policia
de Seguridad Aeroportuaria de fecha 18/08/2025, TEL 16 ):

09/05/2025

Javier: Lunes auditoria. Mds tarde doy mds info
I12/05/2025

Javier: £l anmat puede iv o maiiana o el miércoles
Victoria Garcia: Oki

Eduardo Darchuk: OK.

Edgardo Apolo: Llegoé Anmat (19:27 horas)

Javier: No se hizo nada porque la. Planta estd cerrada. Acordate lo que
hablamos hoy. Y la denuncia fue informal. Pero oara nosotros tenemos el batch bien.
Que se lleven la muestra. Que al. No tener gente. No hicimos nada. Es lo que dije

aca. Llamamos al hospital nosotros y la drogueria y no nos quisieron contestar

Con la misma informaci6n sobre las inspecciones contaba Ariel Garcia.

En un grupo de Whatsapp integrado por Antonio Maiorano, i
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(empleadas de HLB), el 11/05/2025 Maiorano les reenvia un mensaje recibido que
dice “Me acaba de avisar ariel que mafiana cae inspeccion, no se tiene que

presentar nadie por esta semana porque esta cerrado el laboratorio”.

Resulta evidente que alguien de INAME avisé al personal del
laboratorio que iban a ser inspeccionados. Tal situacién habria permitido la
destruccion de evidencias en HLB que habrian sido simuladas como una
“vandalizacion”. Hay elementos que indicarian que eso fue lo que ocurrid. Nos

remitimos a lo relatado con relacion a este episodio en el punto 26 de este acapite.

Por otro lado, de la conversacion entre NNEEEN;c desprende que
al momento de la inspeccién faltaban 2 ampollas de cada uno de los lotes
contaminados, retiradas el 5 de mayo, y nadie pudo explicar 2 GGG
para qué fueron usadas. Ahora bien, de acuerdo a lo relatado anteriormente, surge
que dichas ampollas fueron utilizadas por el propio laboratorio para realizar los
ensayos, que dieron resultado positivo en cuanto a la presencia de

mMicroorganisimos.

Sigue sin encontrar una respuesta plausible la demora de siete dias para
Ir a inspeccionar los laboratorios. Como hemos explicado, desde el 5/05/2025 el
organismo de control estaba al tanto de la contaminacién bacteriana del fentanilo y

recién realizo las inspecciones el 12/02/2025.

Para ese entonces, ANMAT/INAME ya habia detectado deficiencias
significativas clasificadas como criticas y mayores en la Gestién del Sistema de
Calidad Farmacéutico (Validacion de procesos, documentacion, entre otros), en
Produccién, en Recursos Humanos, en Depositos v en Control de Calidad del
Laboratorio Ramallo. Incluso, estaba al corriente de que el laboratorio habia

producido propofol (producto anestésico) sin el certificado correspondiente.

28) 12/5/2025: inhibicién de las actividades productivas de las
firmas HLB Pharma Group S.A. y Laboratorios Ramallo S.A. y prohibicién
de uso, distribucién y comercializacion en todo el territorio de la Repiiblica

Argentina, de todos los productos registrados a nombre de la firma citada

El mismo 12 de mayo de 2025, en el marco del EX-2025-49803365-
APN-INAME#ANMAT, Nélida Agustina Bisio dicté la Disposicién n°3158/2025,
mediante la cual dispuso la inhibicién de ambos laboratorios y la prohibicion del
uso, distribucion y comercializacion en todo el territorio de la Repiblica Argentina,

de todos los productos registrados a nombre de la firma HLB Pharma Group S.A.
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29) 12/05/2025: ANMAT realiza Ia denuncia penal ante la Division
Delitos Contra 12 Salud Publica de la Policia Federal Argentina

El mismo 12 de mayo de 2025, Adrian Galli Basualdo, Coordinador del
Area Asuntos Judiciales de ANMAT, realizé la denuncia penal. El suceso, para ese
entonces, ya registraba nueve fallecidos y se proyectaba en crecimiento. La
denuncia de un hecho de tamafia magnitud se realizo ante las fuerzas de seguridad,
la Divisién Delitos Contra la Salud Pablica de la Policia Federal Argentina, en
horario presuntamente nocturno. Como hemos descripto holgadamente, ya habian
transcurrido diez dias desde el reporte del Hospital Italiano. Durante ese lapso
temporal, el organismo de contralor avisé al laboratorio reportado de la inspeccion,
resolvio distintas cuestiones administrativas vinculadas al reporte e inspeccion¢ ¢l

lugar. Luego, lo denuncié.

En dicha oportunidad hizo saber que “el organismo fue informado a
través del HOSPITAL ITALIANO de la ciudad de la Plata, que durante el mes de
Abril del corriente afio (no pudiendo aportar mas datos concretos al respecto)
DIECIOCHO (18) pacientes presentaron casos de contaminacion Microbiana por
el suministro del producto FENTANILO HLB en dicho nosocomio, no pudiéndose
certificar con veracidad y certeza el motivo del fallecimiento de NUEVE (09)
pacientes de los aquellos intoxicados. Es a raiz de ello, el ANMAT a través del
Instituto Nacional de Medicamentos (IN.A.M.E.), procedié a realizar, como es
habitual, una investigacion en el régimen administrativo a fin de poder recabar
elementos que puedan indicar que el FENTANILO HLB / FENTANILO
(CITRATO), concentracion 0,05 mg/ml, en la forma farmacéutica solucidn
inyectable, lote 31202, vto. SEP-26, presentacién por 100 ampollas por 5 mi,
Certificado N°53.100, podrian estar contaminados. Es de esta manera que en la
fecha y acorde a las facultades que posee, el ANMAT - INAM.E., realizo una
fiscalizacién de los establecimientos pertenecientes a los LABORATORIOS HLB -
FARMA GROUP S.4, sito en la calle Thomkinson 2054, San Isidro, P.A.B.A., y en
el LABORATORIOS RAMALLO, sito en Ingeniero Agustin Rocca 530, Ramallo,
P.B.A. poniéndolos en conocimiento e incautando todos los elementos vinculados
al lote en cuestion. Es menester destacar, que el ANMAT arbitr todos los medios
necesarios, a fin de vetivar del mercado y dar conocimiento mediante a través de

un comunicado de los productos cuestionados”.

Si bien el horario exacto de la denuncia no se desprende del acta policial,
podemos inferir que se realiz6 en horas avanzadas de la noche, ya que la Division
Delitos Contra la Salud Publica de la PFA envi6 el sumario al correo del Juzgado
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Criminal y Correccional Federal N°1 de La Plata(que se encontraba de turno) en

la madrugada del 13 de mayo de 2025, mas precisamente a las 00:22 horas.

Insistimos, ;por qué ANMAT realizé la denuncia el 12/05/2025 cuando
ya habia tenido noticias de un reporte de desvio de calidad de un producto de critica
sensibilidad el 2 de mayo e informacioén concreta de sus efectos mortales el 6 de
mayo de 20257 ;jPor qué decidi6 realizar inspecciones sin antes dar aviso a la
Justicia de lo que estaba ocurriendo? Evidentemente, se procuré poner las cosas en

orden. La de los laboratorios primero y la de INAME/ANMAT después.

Incluso, ello se desprende de una conversacién llevada a cabo entre
Agustina Biso vy -] mismo 12/05/2025, oportunidad en la que
esta tltima envid el siguiente mensaje: “No hacer la denuncia penal hasta no tener
lo administrativo encausado” (cfr. informe pericial elaborado por DATIP, legajo

n°12847, incorporado en el sistema Lex100 a fs. 1443/1443, efecto 7).

30) 13/05/2025: formacién de la causa penal e impulso de la accién

del Ministerio Pablico Fiscal.

EI 13 de mayo de 2025 el Juzgado Criminal y Correccional Federal N°1
de La Plata recibi6 la denuncia y la elevo a la cAmara para la realizacion del sorteo

correspondiente.

Ese mismo dia, tras haber salido sorteado el Juzgado Criminal y
Correccional Federal N° 3 de La Plata, se formé la presente causa penal y se corrié

vista a esta fiscalia en los términos del articulo 180 del C.P.P.N.

Frente a la gravedad de los acontecimientos, pues se reportaban 9
fallecidos, ese mismo dia, el 13 de mayo de 2025, la fiscalia impulsé la accion
penal y habilité el inicio de la pesquisa. Solicitamos distintas medidas con carcter
urgente, entre ellas, los allanamientos de los laboratorios HLB y Ramallo y el

inmediato retiro de las ampollas contaminadas.

Mientras la fiscalia se encontraba haciendo el requerimiento de
instruccién, se recibié en la casilla oficial un correo electrénico proveniente de la
casilla anacandelapardo@outlook.com que rezaba “Fiscalia, A quien corresponda,
a pedido del firmante remito denuncia con caracter URGENTE. Atte., Dra. Candela
Pardo”. En dicho correo se adjunté un archivo en formato Word con los datos de
José Antonio Maiorano (sin su firma) titulado "REALIZA EXPOSICION Y AUTO
DENUNCIA DEL LABORATORIO" (v. fs. 57/58 del expte. principal).
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Ese mismo dia, a las 13:45 hs, se recibid un nuevo correo electronico
proveniente de la casilla anacandelapardo@outlook.com, que rezaba “Estimados,
Por una inadvertencia se envid un proyecto sin firma y sin autorizacién, motivo por

el cual solicito que se desestime hasta que se mande la version definitiva. Atte. Dra.
Candela Pardo”.

31) Entre el 11/05/2025 y el 14/05/2025 aproximadamente:

Destruccion de informacion digital, documentacion y el citrato de fentanilo ™

Mientras la justicia tomaba conocimiento del hecho denunciado,
integrantes del laboratorio se dedicaban raudamente a destruir toda la evidencia

posible.

Se ha podido acreditar que fue Javier Tchukran quien mandé a ejecutar
la orden de borrar mails y toda la informacion resguardada en los servidores de los
laboratorios. De la extraccion de su teléfono celular se pudo acceder a videos de
seguridad de su propia casa. Una filmacion revela que el 18/05/2025 se reunio con
los hermanos Ariel y Diego Garcia, oportunidad en la que puso en su conocimiento:
“...ademds de los mails hice borrar todo lo que estaba... por suerte gracias a Dios
[...] todo lo que tenemos en los servidores de informacion... y lo borramos todo,
o sea que no hay un solo gramo de informacion...” (v. informe técnico de
extraccion N° 071 _UC1/25 PII - Extracciones: 4 17371/2025 de fecha 09/08/2025.
“TEL_07 informe”. Videos identificados como 1747607142-1.ts/1747607142-
2.ts, lo que corresponde a uno de los dispositivos celulares secuestrados el
04/07/2025 en el domicilio de Javier Tchukran en el cual se encontraron los

registros de las camaras de seguridad privadas instaladas en su interior).

En esa misma linea, se halld en una conversacion del 14/05/2025 entre

el usuario agendado como N (cncargada en el area de
“documentacién” de Control de Calidad y

en la que esta Gltima refiere que sacaron la informacion de la red (cfr. teléfono de
T informe técnico N° 071_UC1/25 PII - 17371/2025 elaborado por la
Policia de Seguridad Aeroportuaria, incorporado al Sistema Lex100 a fs.

1898/1924, identificado como TEL_39).
14/05/2025

I | coicvon la red a propdsito. Sacaron toda la info.

Nose.

R Son terribles

163



MIMIBTERIL: PLF

W

Es decir, hoy sabemos que, al tiempo que la autoridad judicial tomaba
razon del hecho denunciado, todos los registros eran borrados por orden de Javier

Tchukran, probablemente efectuada por sus jefes, los hermanos Garceia.

También podemos afirmar que la documentacién en papel resguardada
en Laboratorios Ramallo S.A. fue destruida. En efecto, en el teléfono celular de
—(Jefe de Mantenimiento de Laboratorios Ramallo v |l N
nllNg) fue hallada una conversacién del 14/05/2025 con su pareja, a quien tiene

agendada como ‘NI dec 1a cual se desprende que ese dia se encontraba con
Diego Garcia quemando papeles (cfr. informe técnico N° 071 UC1/25 PII —
1737172025 elaborado por la Policia de Seguridad Aeroportuaria, incorporado al
Sistemna Lex100 a fs. 1898/1924, identificado como TEL _25):

14/05/2025

Vida: Estas bien??

I 5 <70 estoy quemando papeles con Diego después te

llamo estoy bien

La eliminacién de evidencias también surge de una conversacién via
Whatsapp entre los procesados Sclafani (gerente de Produccion v Mantenimiento
de Laboratorios Ramallo SA) y Maria Victoria Garcia (gerenta de Gestion de
Calidad del mismo laboratorio). El 14/05/2025 el nombrado le comenta que
quemaron “todo” (cfr. informe de fecha 11/11/2025 elaborado por PSA, agregado
al sistema lex100 a fs. 6282/6296, identificado como TEL_47):

14/05/2025

Edgardo Sclafani: Hoy quemamos todo.... = Seguro en ese galpon no

hay ni mosquitos ni palomas.... €+ 4> &
Victoria Garcia: Nooooo 7 #5 i8 7% Nada de nada

Todo ello permite explicar la razon por la cual no fue posible encontrar
en los allanamientos todos los cuadernos/libros donde deberian estar parte de los
procesos registrados de la produccidén de fentanilo y sus respectivos controles de

esterilidad, endotoxinas bacterianas, particulas, entre otros.

En Ja sede de HLB Pharma Group también se procedidé a destruir
documentacién. Vale recordar lo ya analizado en cuanto al supuesto “robo”
ocurrido el dia domingo 11 de mayo de 2025, un dia antes de la inspeccion llevada

a cabo por ANMAT y la interposicion formal de la denuncia penal.
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Sumado a ello, resultan determinantes los mensajes hallados en el
celular de Antonio Maiorano (grupo de Whatsapp llamado “Garantia™) donde el
dia 13/05/2025 el usuario agendado como ‘MR rcficre que estaba
“tirando todo” y Maiorano menciona que la destruccidn incluye a todos los batch
records {cfr. informe técnico N° 071 _UCL1/25 PII — 17371/2025 elaborado por la
Policia de Seguridad Aeroportuaria, incorporado al Sistema Lex100 a fs.

1898/1924, identificado como TEL 36):
Antonio: Anmat no clausuro nada en hib. Eso es mentira

A Hay novedades?

Antonio: Desp t llamo
W 5o dic. No lo saben eso aiin. Avisanos porfa

Antonio: Aca me encontre con WMMrecien...
I O hace ahi &

Antonio: Esta tirando todo... Esto no abre mas
N ¢
Antonio:—

BN Foro no entiendo ;Oué es lo que estin tirado Tony? ;Estdn
¢ q Ve g

tirando las cosas de depésito? ;Lo que tenian ahi? ;O qué?” (audio transcripto)
Antonio: Todos los batch

B Avisame si querés que vaya y te voy a dar una mano Antonio,
que estoy aca nomds. Sabes que vivo acd nomds y no me cuesta nada ir.Y bueno, los

veo una ultima vez” (audio transcripto)
I 5 cstoy tirando todo

Si bien a lo largo de la presente pesquisa se secuestrd una gran cantidad
de dispositivos celulares cuyas conversaciones integran este escrito y otros que
hemos presentado, valiosa informacioén no pudo ser asegurada por no encontrarse

ni en los aparatos de telefonia ni en las “nubes”.

Ejemplo de ello es el teléfono celular incautado a Ariel Garcia, que
comenzd a tener actividad, casualmente, el dia 13 de mayo de 2025. Es decir, al dia
siguiente de la interposicion de la denuncia penal, presuntamente en horas de la
noche, por parte de la ANMAT y el mismo dia en el que por primera vez intervenia
la justicia en estos hechos y la fiscalia formulaba el correspondiente requerimiento

de instruccion.
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A partir de la extraccién del celular de [N obtuvo una
conversacién que mantuvo con || aue revela que Adriana Iudica
también habria borrado chats de §i teléfono (cfr. informe técnico N° 071_UC1/25
PII—-17371/2025 elaborado por la Policia de Seguridad Aeroportuaria, incorporado

al Sistema Lex100 a fs. 1898/1924, identificado como TEL 39):
26/05/2025
_ No tenes miedo? Que le hayan sacado el celu a ella?

T -5/ re cagada

S ~ia borvo los chats. Pero igual queda
I S gueda igual £
NN ciia o iltima semana fue cuidadosa de no decir

mucho por teléfono. Pero antes si hablamos del tema

MR ' 2 salir todo bien , espero.

Finalmente, es importante destacar que lamentablemente no se pudo
llegar siquiera a secuestrar la materia prima con la que se elaboré el fentanilo HLB
contaminado porque se mand6 a destruir el mismo dia que comenzaba esta

investigacion.

En efecto, en una de sus primeras presentaciones en la causa, Nilda
Furfaro acompafi6 la Actuacion Notarial G44031822243 de fecha 13 de mayo de
2025, suscrita por la escribana Rosa Laura Gémez Casher. Alli se dejo constancia
que la firma HLB Pharma Group S.A. le encomendé a la empresa TRI-ECO S.A.
la destruccion, especificamente, de 4.850,08 gramos de citrato de fentanilo (de
acuerdo al Manifiesto de Residuos Especiales N° 13196599). Quedé6 asentado en
el acta que la escribana se hizo presente ese mismo dia (13/05/2025) en la planta
de tratamiento de la empresa TRI-ECO S.A., v alli presencié la destruccién de la

materia prima.

Evidenternente ni los duefios, ni el director general ni el DT quisieron
que esa sustancia fuera encontrada por la justicia. Es claro que habria sido peritada.
Esa sustancia vencia en enero de 2025. Varias preguntas se desprenden de ese

episodio.

Tal como fue explicado en el punto 22 del presente dictamen, el 7 de
mayo de 2025 SN | coment6 via Whatsapp a Adriana Iadica que el

lote de fentanilo habia dado positivo y ésta tiltima le consulté si también se habia

analizado la materia prima, es decir, el citrato de fentanilo.
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32) 15/05/2025: Allanamientos en las plantas de HLB y Ramallo

El 15 de mayo de 2025 se realizaron los allanamientos de los

laboratorios investigados.

Durante el desarrollo de algunos de estos procedimientos se advirtieron
circunstancias especialmente llamativas, como el caso del “robo” sufrido en dicha
sede, informado por el Director Técnico de la empresa, Maiorano, que se

encontraba presente en el lugar. A su respecto, ya nos hemos referido.

En las actas del allanamiento de la planta de HLB, consta que se hallé
un documento sin firma titulado “REALIZA EXPOSICION Y AUTO
DENUNCIA DEL LABORATORIO” dirigida al “Sr. Fiscal” con los datos de José
Antonio Maiorano, que, segun ¢l mismo manifesto en aquelia oportunidad, le habia

peticionado Tchukran que firmara, a pedido de Garcia Furfaro, pero se neg6.

Es importante resaltar que el escrito de autodenuncia encontrado sin
firma con los datos de José Antonio Maiorano es el que se habia enviado a la

fiscalia el 13 de mayo (mismo dia en que se requiri6 la instruccion).

Ese mismo dia, también se realiz6 el primer allanamiento en la sede de

Laboratorios Ramallo S.A.

33) 16/05/2025: personal del Iaboratorio HLB se habria reunido en
INAME con Gabriela Mantecén, oportunidad en la que ella le habria

informado a Javier Tchukran acerca del estado de los ensayos

En el teléfono de Antonio Maiorano fue hallada una conversacién con
Javier Tchukran del 16/05/2025, que revela que Gabriela Mantecén Fumadé le
habria informado a éste (ltimo el estado de los ensayos, alin cuando la investigacion
penal estaba ya en curso (cfr. informe técnico N° 071_UC1/25 PII — 17371/2025
elaborado por la Policia de Seguridad Aeroportuaria, incorporado al Sistema
Lex100 a fs. 1898/1924, identificado como TEL 36)

Antonio: Mira, recien vengo de tomarme la presion y casi
reviento el aparato, tengo g bajar un poco porg voy a terminar internado sino me
baja me dijeron....si podes, bancame g me despeje este finde por mas q todo es
una mierda pero necesito la cabeza fresca para pensar ...

Javier: Trabgui. Olvidate. Solo queria saber como te fue ayer y
que paso. Quédate tranquilo. Es todo mentira lo que nos hicieron.

Reenvia archivo

Ya esta todo en la os de la justicia. Hallanaron al hospital de la
plata
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Antonio: Dios quiera Javier, que sea solo una pesadilla, pero se
me parte la cabeza..bancame porfa

Javier: Tranquilo. Solo te escribi para saber como salio todo
aver porque no estuve. Pero hoy ha le con Mantecon fui al anmat. ¥ no les esta
creciendo nada. Descansa y reldjate el lunes hablamos te quiero tranqui

De una conversacion del 16/05/2025 entre NG

I < desprende que, efectivamente, ese dia
la gente del laboratorio estuvo en el instituto: NG

Y (. informe

pericial elaborado por DATIP, legajo n°12847,incorporado en el sistema Lex100
a fs. 1443/1443, efecto 6).

De la casilla de correo oficial de Mantecon Fumad6é surgen los
siguientes correos que dan cuenta de las novedades que ella recibia respecto de los

€Nsayos:

El 15-05-2025, la Direccién de INAME envio un correo a DFYGR con
el asunto “Actas”, remitiendo dos archivos adjuntos “ACTA2 2025-05-15
(1).pdf” y “ACTAconfidenc2025-05-15 (2).pdf”.

Der Direcgion Inamea

Enviade &l iueves, 15 Je mayo de EH25 1452

Para: Direccidn de Fscafzacion v Gegdon o= flsao

Asunto: AtEs

Batos adjuntos: ACTAZ 2025-05-35 {Tpadf ATTAConTidenc 302 5-08-13 (2uadf

LE L b n e o - ]MFORTANTE s 9r- b i b bty

NO ABRA archivos adjuntos NEHAGA "CLICK™ an enlacas contenidos an gl

mensaje & ments gUe Teconorss al ramitente v considera cue i contenido es seguro.
ek b IMPOSTANTE » FRARRE b

Un dia después, el 16/5/25, la Direccién de INAME le envid un correo
electronico a Mantecén, DFYGR, Canil y Calidad DFYGR con el asunto “Acta
nro. 3 escaneada”, adjuntando el archivo “ActaNro.3_2025-05-16.pdf” en el que

remitieron los ensayos de esterilidad de muestras de fentanilo CIM 175/25 y
179/25.
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Be: Direccicn inams

Enviado el =<, 16 de mayo de 28 X

Pare: a Carrreen Mantecon Furmade; Direccién da Fiscalizacidn y Gestidn de flssgo
ce r‘a:a Laurz Cani; Calidac DFYSR

Asuno: I SSCENERCE

Datos adjuntoes: m:r.-;hrc.: Ry L

s ratemes (MPORTANTE o+ -
NO ABRA srchives aciuntos NI HAGA "CLICK” en enlaces contenitos en el
MEnsSaje & MEencs aUs reconcsa al ramitente y conziders gue e contanido gs seg’um.

3 bl & 1MFOHTANTE o et v ded L 2

Estirnadas,

Se rernite documentacidn sscaneasda.
Sahidos cordiales,

lorgeling

cobhn Nacionzt

Ese mismo dia, el 16/5/25, 1a Direccién INAME envid otro correo a
Mantecoin v DFYGR con el asunto “Acta recepcidon muestras 16-mayo”
adjuntando los archivos “Acta recepcion de muestras 2025-05-16 (1).pdf y acta
16.05.docx™.

Bre: Oiozezion Iname

Erviadn el vierres, 16 de mawe de 2025 1552

Para: i Carmen econ Fumads

(=] e Fiscalizacon v Gestdn de Rissge

Asumto; ACTE rECEDCON MuUssTas 16-Mav0
Datos adjuntos: ACTE recesCdn de muestas 2025-05-38 (1. acte 16.05.docx

bty 3 e-de-de e ]MPQRTAM‘{E N b o rdr
NO ABRA archivos adjentes NEHAGA "CLICK” an enlacas contenidos en &l
Mensae & menos oue reconozas al ramiterds y considers gue aloontenide es tegum
ek i s IMPORTANTE ** R A g ? Bl

#gr medie del presente ss cumple en remitir docurmentos: Acta de Recepridn de Muestras, escangades

atte.
Iorgelina Febre

Direccidn Neoion

Chf

También el 16/5/25 el Servicio Laboratorio Microbiologico de INAME
envié un correo a Canil, Llauro y Mantecdn con el asunto “Reporte Urgente de
Fiscalizacion de producto Fentanilo” consignando lo siguiente “Consideramos
importante remarcar que la contaminacion hallada hasta el momento, corresponde
a los dos lotes del producto Fentanilo HLB elaborados ambos con fecha
18/12/2024, en linea 2 SPPV, segun se desprende del Anexo VIII del acta de fecha
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PIMISTERID PLIBLICL

12/5/2025 de la OI N° 2025/963-INAME-169. Informamos este hallazgo con la

mayor celeridad posible, a fin de considerar la posibilidad de emitir un nuevo

alerta, con el lote 31244, o instrumento, o comunicacion a los hospitales, mas alld

de la prohibicién, dado que sabemos las prdcticas hospitalarias y que también la

informacion puede no haber llegado a todo los puntos del pais. Desde ya pedimos

disculpas por el atrevimiento, pero es una situacion que nos resulta muy

preocupante.”

D
Enviade el
Para;
Asunto:

e G IMPORTANTE i ? i
NO ABRA archivos adjenies NEHAGA "CLICK” &n eplacas contenicos en ¢
MENsSaEje @ MUl Sus Feconozcs o ramitente y considers gue el contenido a5 sefuro,

------ Rk IMPORTANTE

Buenas tardes:
cumplimos en informar 2 astadn ce situacidn de (3 fiscafizacion de! orocucts Fentanilo HLA,

Eldia 1452% e realizd of ersayo de esterilicad sobre &l lote 31202, 1anto s mueestrs reportada (CH:
17925} vorme s muestra de srchive (G 175/25) ce! lanoratorie. &enbos con deszrrobio microhiang a
tiampe 24 ks ce incubacidn,

El dia 15/5/2% se realisd of erseye de esterilidad sobre Joz fotes 31204, 31244 v 33245, correspondisntas a
las CIWT 27425, 176/25, 177/25, respectivaments; todas ellas muestras de srchivo dal izborstorio. Pars estas
rmuestras 52 observo desarrolio microbizne a tiempo 24 ke de incubacidn 2n s CIN 176/25 correspondiente
al lote 31244.

Consideramos impontznts rermarcar que la comtaminacion hzllads nasts &f momeanto, correspende & los dos
Intes def procucto Fentanila WLB elaborades ambos con fecha 18/13/3024, en finea 2 3PPV, segin se
cesprende del Anexo Vil del sote de Techa 127572025 da iz G W Z025/963-INAME-16%,

tnfarmamos este hellazeo con 1z mayor celeridac posinie, 3 fin ¢e considersr s posibilidad de emitir ur noeve
aferta, con ¢l lote 21344, ¢ instrumanto, o cormunicadan a los hospitsles, méx aid de 'z prohibician, dado que
szbamos las précticas hosoitalarias v oue tambien (3 informacisn puede no haber llegace z toge ios puntos
cel paiz. Desce ya pedimes diseulpas por el stravimisnto, pero es una Sitysticn que nos resulta muy
preocupante.

Desce aqul sagy
espers de ios rex

s lrebajende en |z fiscalizzcidn de los terppos de ensayos que 200 transcurren y & iz
wos de las identificaciones de fos salamientes realizados. Fnalizsdos ios actuzcn:
emitirzrros 2 informe correspondienta. Si necesitan informes pardiaies o pruebas fotoprdficas nos aviser.
Qu=damas a disposicon.

Notgs:

- mugstres g archive muestreados baio G 2025/553-INAME-165.

- Los controdes ombientoles v controles de ensows (negatives v positivos) o fos Hempos e incuborion corridos
dan respltados scepiobles.

Un cordial saindo,

Foim. Doigreg 8. Vecchi
Lie, Korlo A Fraire.
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34) 21/05/2025-24/05/2025: ANMAT vuelve a solicitar al laboratorio
que acompafie las constancias de notificacion a sus clientes e informe la

cantidad de unidades recuperadas

Con fecha 21 de mayo de 2025, ante la falta de presentacidn por parte
del laboratorio en ¢l plazo otorgado (IF-2025-50966583-APN-INAME#ANMAT),
el INAME le otorgd 2 dias habiles adicionales para que cumpliera con el retiro del
mercado ordenado por Disposicion ANMAT N° 3153/2025 y se notifico al
requirente via TAD a través de la actuacion administrativa IF-2025-54284146-
APNINAME#ANMAT (fs. 3 Legajo 17371/2025/3).

El 23 de mayo de 2025, se dié icio al EX-2025-55410994- APN-
INAME#ANMAT a los efectos de realizar el seguimiento de cumplimiento de la
medida regulatoria de retiro del lote nro. 31202.

El expediente refleja que, pese a la obligacién de retirar del mercado el
lote afectado, la firma no cumpli6 con la ejecucidn del recupero en el plazo fijado,

ni siquiera dentro del plazo adicional de dos dias habiles otorgado.

En esas condiciones, esta fiscalia, con fecha 21/05/2025, solicito lo
siguiente: “Teniendo en cuenta el contenido de las declaraciones testimoniales
brindadas por el personal de ANMAT en el marco del presente caso asi como
también la circunstancia de que, a la fecha, la informacién recabada y
comunicada al juzgado, relativa al retiro efectivo de los medicamentos cuya
calidad se vio comprometida, resulta escasa y a todas luces insuficiente, y dado
que el punto refiere a la necesidad de neutralizar eventuales riesgos a la vida
humana producidos a partiv del efective suministro de los medicamentos
pertenecientes al lote que, segtin se determind, se encuentra contaminado, es que
se solicita al sefior juez que libre una orden para que, en el término de 48 horas,
la ANMAT realice una comunicacion efectiva y documentada a la totalidad de
droguerias que se encuentren registradas en el dmbito de esa dependencia, para
que informen si se adquirieron ampollas del medicamento y lote ya referidos

(fentanilo HLB Pharma, Lote 31202).

En caso de las droguerias que informen que efectivamente poseen
para comercializar, 0 que comercializaron el medicamento, hagan saber a ese
organismo donde se encuentran éstos actualmente. De igual forma, y ante la
eventualidad de que existan droguerias que por actuar dentro de una misma
Jurisdiccidn no se encuentren registradas en ese organismo, se solicita que se

libren similares pedidos a los organismos del drea de salud correspondientes de
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la totalidad de los estados provinciales y de la Ciudad Autonoma de Buenos
Aires. Se solicita al juez que ordene a la ANMAT que en cualquiera de los casos,
se arbitren desde el propio organismo los medios necesarios para que, una vez
recibida la informacion, las ampollas del lote cuestionado sean integra, efectiva
e inmediatamente remitidas al lugar que la ANMAT disponga, bajo los requisitos
de resguardos y custodia que requiere dicha sustancia, y que queden bajo la

custodia del organismo.

Se informe a las autoridades del organismo sobre las eventuales
consecuencias penales que podria acarrear el incumplimiento de tal orden, que
constituye una obligacion de resultados concretos.” (ver dictamen con fecha

21/5/2025, agregado al inicio del Legajo FLP 17371/2025/3).

El 24 de mayo de 2025, Baldut emite el tercer informe IF-2025-
55414928-APN-INAME#ANMAT a fravés del cual dispone la comunicacion al
laboratorio que, habiéndose cumplido el plazo otorgado de 2 dias sin que la firma
cumpliera con el retiro del mercado, dejaba constancia que se sugiri6 a la Direccidn
Nacional del INAME la adopcion de medidas adicionales en el marco de la
disposicién Anmat 1402/08. Sin perjuicio de ello, dejé asentado que “el titular del
producto debera proceder con las acciones correspondientes al recupero de las
unidades del lote en cuestion™.

Ese mismo dia (24/05/2025), en el marco de la adopcién de diversas
medidas urgentes que se estaban realizando desde la sede judicial y a partir de lo
solicitado por la fiscalia, se ordend a la autoridad de control en la materia -
ANMAT- que ejecutara el inmediato retiro del mercado de todas las ampollas

correspondientes a los lotes sospechados del medicamento Fentanilo HLB.

El 27/05/2025, tres dias después, la ANMAT informé a modo de

13

respuesta que “...una recuperacién efectiva solo puede lograrse conociendo la
cantidad real fabricada y comercializada por el laboratorio” (v. fs. 761/822 Legajo

3).

Frente a este cuadro, el retiro del fentanilo contaminado lo llevé a cabo
la justicia penal. En efecto, ante las recurrentes trabas y dificultades para dar con
la correcta cadena de comercializacion y distribucién del producto contaminado,
fue el juez quien dispuso oficiar a la totalidad de los Ministerios de Salud de las
distintas jurisdicciones que conforman el territorio nacional (Legajo FLP
17371/2025/3/1) para lograr dar con la informacion correcta respecto al alcance
que tuvieron la distribucién de los lotes, tratando de suplir asi la informacién que

no brindo correctamente el laboratorio HLB Pharma Group S.A.
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A partir de la informacidn que se fue obteniendo, se libraron oficios
directamente a cada uno de los efectores del sistema de salud a fin de poder
recomponer la cadena de comercializacidén del producto y asi lograr su efectivo
recupero como también determinar las personas damnificadas por su utilizacion,
incluyendo ademas en estos casos a todos los lotes de la campafia de fentanilo HL.B
producida en diciembre de 2024. Se ordend, en este sentido, a todos los
establecimientos de salud involucrados que se constituyeran en depositarios de las
ampollas vy confeccionaran un acta compromisoria, hasta tanto se resolviera el
modo de completar el recall que debid haber efectuado el Laboratorio HLB Pharma
Group SA (legajo FLP 17371/2025/3/5).

35) 26/05/2025: Allanamientos en droguerias y laboratorios.

Recupero de ampollas de fentanilo

En paralelo, una vez que se pudo reconstruir la posible distribucion
primaria del producto (droguerias), el dia 23 de mayo de 2025, desde esta fiscalia
se introdujo una nueva peticidn que apuntd directamente a hacer efectivo el retiro
del medicamento cuestionando, a los fines de neutralizar eventuales riesgos a la

salud v a la vida humana.

En esta linea, la fiscalia solicité que se allanaran los establecimientos de
las droguerias encargadas de su distribucién: Alfarma, Federal Pharma (Regional
Med S.R.L.) v Glamamed (aclaramos en este punto que la drogueria Nueva Era ya
habia sido regisirada en los primeros allanamientos realizados el 15/05/2025).

También, solicitamos que se allanaran nuevamente las plantas de los laboratorios.

A raiz de estos requerimientos, los procedimientos judiciales llevados a
cabo el dia 26 de mayo de 2026 en las instalaciones de ambos laboratorios, asi
como también en las droguerias de distribucioén primaria, permitieron interceptar
una cantidad muy significativa de las ampollas contaminadas. En particular, se
logré retirar del mercado un total de 374.150 ampollas correspondientes a los lotes

31201, 31202, 31244, 31245, 31246 y 31247.

El recupero parcial de las ampollas en circulacion sefialado, dejaba, no
obstante, una importante cantidad de unidades de fentanilo pendientes de recupero.
En ese contexto, la labor judicial orientada a tales fines -que debid ser asumida por
el juzgado interviniente ante las falencias del propio laboratorio-, se encontraba en

Curso.
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36) 26/05/2025: ANMAT realiza una denuncia penal por la omisién

del recupero

El 26 de mayo de 2025 la Sala de sorteos de la Camara Nacional en lo
Criminal y Correccional Federal de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires realizd
el sorteo de una denuncia presentada por Adrian Galli Basualdo, Coordinador del
Area Asuntos Judiciales de ANMAT.

En dicha oportunidad el nombrado expuso que: “a la fecha en que se
presenta esta denuncia, y en estricto cumplimiento de la detallada Disposicion
1402, el laboratorio intimado no ha dado cumplimiento a la orden impartida del
organismo, y en consecuencia no ha procedido al retiro de la totalidad del lote
31202, tal y como fuera intimado. Esta situacion es de extrema gravedad. Es de
destacar que en dicho plazo, el requerido debié haber presentado un plan
documentado informando la estrategia de como procederia al retiro del producto;
adicionalmente y en funcion de dicho plan (que nunca se presento) el laboratorio
debid ir informando de manera periodica acerca de los pasos adoptados para dar
cumplimiento al plan informado. Nada de esto sucedio. El resultado de este
gravisimo incumplimiento -y las consecuencias CFP 2120/2025 que, de persistirse

en el mismo, se pudieran derivar- es lo que venimos a denunciar ante V.S.”.

La denuncia fue remitida desde la justicia federal de CABA por razones

de conexidad con estas actuaciones.

VHI. Reflexiones finales

Bl enfoque basado en riesgos constituye el eje que estructura la
respuesta regulatoria estatal. En el campo de la salud, en el afio 2018, durante la
septima reunion del mecanismo de Estados Miembros sobre productos médicos de
calidad subestandar y falsificados de la OMS, se emitieron una serie de
recomendaciones para las autoridades sanitarias sobre criterios de evaluacién de
riesgos y priorizacion de casos de productos no registrados/sin licencia, de calidad

subestandar y productos médicos falsificados.

Alli se destaco que los eventos de incumplimiento o desvio de calidad
no retnen, en todos los casos, la misma relevancia sanitaria y que es indispensable
clasificarlos segin la gravedad potencial del dafio que pueden ocasionar a la salud

publica. De esta forma, para una eficiente actuacién, la autoridad sanitaria debe

174



identificar aquellos supuestos con mayor capacidad lesiva y destinarles una

intervencion inmediata y proporcional al riesgo detectado.

En este sentido, en una materia de tamafia sensibilidad como la salud, la
actuacién de los funcionarios se encuentra regida por un estandar reforzado de
debida diligencia técnica, que exige no s6lo la verificacién formal del
cumplimiento normativo, sino también la evaluacién sustantiva del riesgo
sanitario, la detecciéon temprana de desvios y la adopcidn oportuna de medidas

preventivas o correctivas.

Por lo tanto, el deber de actuacién diligente se traduce en la obligacion
de jerarquizar recursos y decisiones en funcién del riesgo sanitario. En otras
palabras, evitar respuestas homogéneas (meramente formales) frente a situaciones
de distinta criticidad. Deben ponderarse, a tal fin, la via de administracidén, el
lugar de acciéon del medicamento, su impacto sistémico o local, la

vulnerabilidad del grupo destinatario, entre otros aspectos.

L.a evaluacion del riesgo, por otra parte, no puede circunscribirse al
incumplimiento aislado que motiva cada actuacion administrativa. Se debe tener
una vision holistica que necesariamente contemple el historial del fabricante, Ia
reiteracion de desvios de calidad, los antecedentes de incumplimiento de
buenas practicas de fabricacion (BPF) y la naturaleza microbiolégica o

toxicidad del peligro identificado.

En consecuencia, cuando la informacion disponible revela un escenario
de riesgo elevado (caracterizado por la reiteracion de desvios de calidad,
antecedentes negativos del establecimiento y la fabricacién de medicamentos de
especial criticidad), el ejercicio del poder de policia sanitario impone la adopcién

de medidas eficaces orientadas a eliminar o mitigar ese riesgo.

Bajo ese estandar de actuacion deben analizarse las conductas atribuidas
a quienes eran, para la fecha de los sucesos, funcionarias méximas de ANMAT ¢
INAME. En efecto, la prueba reunida y detallada a lo largo de este dictamen
demuestra que en el caso se encuentran presentes los indicadores de riesgo que los
organismos internacionales expertos en la materia proponen como criterios de
evaluacién que, por otra parte, responden a la experiencia compartida de distintas
jurisdicciones. También, por supuesto, al sentido comin. Las funcionaras lejos de
encontrarse frente a incumplimientos aislados ¢ de escasa entidad por parte de los
laboratorios implicados, contaban con informacioén suficiente para advertir la

existencia de riesgos sanitarios crecientes y persistentes.
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Sin embargo, las medidas estatales adoptadas fueron insuficientes o
directamente inexistentes, permitiendo la continuidad de las condiciones que
finalmente hicieron posible la produccién y circulacién de los medicamentos
contaminados. Es precisamente esa discordancia entre el riesgo representado, o que
al menos les fue previsible, v la respuesta regulatoria desplegada la que sustenta las

imputaciones que se desarrollan a continuacién.

Lo ocurrido en este caso, por otra parte, refuerza la necesidad e
1mportancia de las funciones que tiene el Estado en materia de salud. El correcto
funcionamiento de la ANMAT y de INAME resulta esencial para la prevencion,
deteccion y neutralizacidn de riesgos sanitarios capaces de comprometer la vida de
la poblacién.

Solo un sistema de fiscalizacién robusto permite ejercer un control
oportuno y eficaz sobre la industria farmacéutica para evitar que productos
defectuosos, adulterados o elaborados al margen de las exigencias regulatorias se
suministren a los pacientes.

La tragedia sanitaria investigada demuestra la relevancia de las Buenas
Practicas de Fabricacién (BPF) en la produccion de medicamentos. Tanto en su
cumplimiento por parte de los laboratorios como en su control por parte del Estado.
En este sentido, la poblacién accede a las sustancias medicinales por vias reguladas.
No cuenta con herramientas propias para efectuar un control de calidad. De alli la
noble funcion de instituciones como ANMAT e INAME para cuidar y garantizar

la salud de todas las personas.

IX. Hechos atribuidos.

Solicitamos que se cite en los términos del art.294 del CPPN, a Gabriela
Mantecon Fumadé y Nélida Agustina Bisio para atribuirles los hechos que a

continuacion se describen. La prueba y su valoracion, surge de todo este dictamen.

La produccién de la campafia de fentanilo HLB/Citrato de fentanilo
(concentracién 0,05 mg/ml, solucién inyectable, frasco ampolla por 5 ml,
certificado medicinal N°53.100) se habria realizado entre el 16 de diciembre de
2024 y el 2 de enero de 2025, en la planta de Laboratorios Ramallo S.A. (elaborador
exclusivo para los productos de formas farmacéuticas inyectables de la firma HLB
Pharma Group S.A.), ubicada en Ingeniero Agustin Rocca 530, partido de Ramallo,
provincia de Buenos Aires. Esa campaiia incluy6 dos lotes (nros. 31.202 y 31.244,
con la cantidad aproximada de 154.530 y 151.430 ampollas respectivamente)

contaminados con microorganismos klebsiella y/o ralstonia. Ambos fueron
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liberados y comercializados, desde enero de 2025, por la empresa HLB, que estaba

controlada por las mismas personas que Laboratorios Ramallo S.A.

L.a contaminacion del fentanilo tuvo lugar a partir de un proceso de
fabricacién caracterizado por multiples falencias, muchas criticas, sobre las que
existian pluralidad de alertas que no fueron atendidas. Los lotes se liberaron al
mercado, comercializaron y, finalmente, se suministraron a pacientes, produciendo

un peligro concreto para la salud del pablico, muertes y lesiones de varias personas.

De manera previa a que tuviera lugar la produccion y liberacion al
mercado de los lotes contaminados, las maximas autoridades de ANMAT e
INAME, Bisio y Mantecén Fumadd, conocian las graves condiciones en las que
HLB y Ramallo elaboraban sus especialidades medicinales, entre las que se
encontraba el fentanilo. En efecto, registraban un historial de incumplimientos en
las buenas practicas de fabricacién y control de calidad y una gran cantidad de
reportes (que llegaban a INAME) por desvios de calidad de los productos. En el
afio 2023, 1a directora de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de aquel entonces habia
elevado un informe en el que sefialaba que los incumplimientos del laboratorio

HLB implicaban un riesgo sanitario que para la poblacion.

Como maximas autoridades de estos organismos estatales debian velar
por la salud de la poblacion en general, sin embargo, realizaron diversas conductas
(acciones y omisiones) cuyo norte ﬁo fue aquella misidn sino una cobertura estatal
a los laboratorios que les permiti6é continuar con su actividad productiva, hasta que

finalmente, tuvo lugar la elaboracién del fentanilo contaminado.

Por otra parte, luego de la elaboracién de los lotes 31.202 y 31.244, las
funcionarias fueron alertadas en reiteradas ocasiones acerca del riesgo sanitario que
implicaba la circulacién en el mercado de los productos marca HLB elaborados
por Ramallo en incumplimiento generalizado de las buenas practicas de fabricacion

y control de calidad.

El 28 de noviembre de 2024 se realiz6 una inspeccién no programada
en el laboratorio Ramallo a raiz de diferentes reportes bajo la sospecha de
incumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF). La inspeccion durd
desde el 28/11/24 hasta 12/12/24 v el acta fue firmada el 27/12/24. En dicha
oportunidad, se detectaron deficiencias significativas clasificadas como criticas y
mayores en la Gestion del Sistema de Calidad, produccion, Recursos Humanos y

depositos, entre otros.
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Los hallazgos de la inspeccidén motorizaron tres sugerencias concretas e

inmediatas por parte de los departamentos técnicos:

a) A raiz de un informe efectuado por el Departamento de Inspectorado,
el 3 de enero de 2025, la Directora de la Direccion de Fiscalizacion y Gestidn de
Riesgo de INAME, elevd a Gabriela Mantecon Fumadd un proyecto de carta de
advertencia para que Laboratorios Ramallo no pudiera continuar con su actividad
productiva hasta no dar cumplimiento a las deficiencias y tener en su poder la carta
de cierre correspondiente. Ello en virtud de que los incumplimientos del laboratorio
comprometian la calidad, seguridad y eficacia de los productos elaborados. Esa
carta de advertencia fue firmada tardfamente, el 10/2/25, por Mantecén Fumado y

Bisio y publicada el 24/2/25.

b) Debido a que el laboratorio Ramallo elaboraba exclusivamente para
el Laboratorio HLB, el 8 de enero de 2025, la Directora de la Direccién de
Fiscalizacion y Control de Riesgos, elevé a Mantecén Fumadé un proyecto de carta
de advertencia para prohibir la comercializacion de todos los productos HLB hasta
no dar cumplimiento a las deficiencias y tener en su poder la carta de cierre
correspondiente. Ademas, se destacaba que la empresa HLB habia incumplido su
responsabilidad como titular de los productos que se elaboraron en Laboratorios
Ramallo, de acuerdo con lo establecido en el art. 3 de 1a Ley 16.463 y del Decreto

reglamentario N° 9.763.

El proyecto de carta de advertencia se basaba en los resultados de la
inspeccion de noviembre de 2025 y en el informe elaborado por la jefa del
Departamento de Postcomercializacién y Acciones Reguladoras de INAME, en
donde detallaba el historial de incumplimiento a las buenas practicas de
fabricacion, control de calidad y comercializacion. Precisaba, también, 1as diversas

faltas de cumplimiento a las medidas ordenadas por el organismo de control.

Esta carta nunca se firmé6. Mantecén Fumado, el 12/5/25, el mismo dia
de la denuncia penal realizada por ANMAT en virtud del reporte de muertes de
pacientes del Hospital Italiano de La Plata, devolvio el proyecto a la directora de

fiscalizacién solicitando una inspeccion previa a la medida sugerida.

¢) El 3 de enero de 2025, la jefa del Departamento de Fiscalizacion y
Control de Riesgos junto con la jefa del Departamento de Postcomercializacion y
Acciones Reguladoras elevaron un proyecto de disposicion de retiro de mercado
de distintos productos HLB y la propuesta de sumarios a los laboratorios y al

Director Técnico de HLB, que se fundamentaban en desvios de calidad constatados
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y elaborados en envases no autorizados (inyectables en ampollas plasticas). Este
pedido fue elevado por Mantecon Fumadé a la coordinadora de Sumarios de
ANMAT el 24/2/2025 (el mismo dia en que se publicé la carta de advertencia de
L.aboratorios Ramallo) v devino abstracto en virtud de la inhibicién de ambos
laboratorios dispuesta el 12/05/2025.

El 14 de enero de 2025 Bisio y Mantecon Fumadd mantuvieron una
reunioén en las oficinas de ANMAT con Ariel Garcia, Javier Tchukran y Victoria
Garcia. En esa reunidén, motivada en la existencia del proyecto de carta de
advertencia para prohibir la produccién del laboratorio Ramallo (punto a), habrian
acordado no firmarla en ese momento, a la espera de que el laboratorio presentara
un plan de accién de modo tal que, al emitir la carta, instantdneamente quedara
anulada. Las funcionarias también convinieron con los integrantes de los
laboratorios que los ayudarian a conseguir rétulos y prospectos de especialidades
medicinales que ellos mismos elaboraban y no tenian, entre muchos otros, Propofol

y Diazepam.

Al dia siguiente, 15 de enero de 2025, Victoria Garcia (gerenta de
calidad de Laboratorios Ramallo) le envid un correo electronico a Mantecon
Fumadé en el que acompaiié el plan de accién y un listado de los rotulos y
prospectos con los que no contaba el laboratorio. También ese dia Mantecon
Fumado se volvié a reunir con personal del laboratorio en las oficinas de INAME,

encuentro del que no obra registro.

Pese a estar en conocimiento del riesgo sanitario, la carta de advertencia
que prohibid la produccién en Laboratorios Ramallo S.A fue firmada por Bisio y
Mantecon Fumadé 38 dias después de la elevacidén del proyecto, el 10 de febrero
de 2025 (la disposicion ANMAT nro. 1340/2020, Anexo I, apartado “c”, establece
un plazo de 2 dias para expedirse). Recién se publico el 24 de ese mes en la pagina
de la ANMAT. Se hizo saber que el laboratorio no podia “continuar con su
actividad productiva debido a que durante el proceso de inspeccion fueron
detectadas deficiencias significativas, clasificadas como criticas y graves, en la
Gestion del Sistema de Calidad Farmacéutico”. Ademas, se destacd que dichos
incumplimientos comprometian la calidad, seguridad y eficacia de los productos

elaborados.

A partir de los hallazgos de criticidad alta detectados en la inspeccion,
los productos fabricados en Ramallo desde el momento en que se verifico dicha
sitnacién (28/11/24) tenian riesgo para la salud de la poblacién, como reconocieron

las propias funcionarias al firmar la carta el 10/2/25. Sin perjuicio de ello, mi
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Mantecon Fumadd mi Bisio adoptaron medida alguna para evitar el uso y la
comercializacién de los productos elaborados en Ramallo, que eran vendidos
exciusivafnente por HLB, bajo dicha marca. Ramallo no comercializaba productos.
Inmediatamente después de la inspeccidn, se elabord el fentanilo contaminado,

lotes 31.202 y 31.244.

Segun los remitos, la empresa HLB entrego el fentanilo contaminado en
las siguientes fechas: a) el 30/01/2025 a Regional Med S.R.L. la cantidad de 10.000
ampollas del lote 31.202 (firmada por el transportista en fecha 31/01/2025); b) el
04/02/2025 a Drogueria Glamamed SA. la cantidad de 30.000 ampollas del lote
31.202; ¢) el 06/02/2025 a Drogueria Nueva Era la cantidad de 50.000 ampollas
del lote 31.202; (d) el 12/02/2025 a Alfarma SRL la cantidad de 15.000 ampollas
del lote 31202; y (e) el 14/03/2025 a Alfarma S.R.L. la cantidad de 120.000
ampollas del lote 31.244. Desde estas droguerias se distribuyo a distintos hospitales

y clinicas del pais.

En consecuencia, si desde la fecha de elevacion del proyecto de carta
advertencia para prohibir la comercializaciéon de todos los productos HLB
(08/01/2025) hasta la primera entrega del lote contaminado (31/1/25) -lapso de 23
dias- se hubiese firmado dicha carta o adoptado alguna de las medidas bajo sus

competencias, ninguna muerte se hubiese producido.

Lo mismo cabe decir en relacion con la ausencia de adopcién de
medidas preventivas desde que firmaron la carta de advertencia (10/2/25), que
reconocia el riesgo sanitario de los productos elaborados por Ramallo (entre los
que se encontraba el fentanilo contaminado). En este sentido, las masivas

aplicaciones de fentanilo contaminado a pacientes se produjeron desde febrero de
2025.

Teniendo en cuenta la gravedad de la situacién (que la calidad de los
productos elaborados por Ramallo y comercializados por HLB se encontraba
fuertemente comprometida y que existia un historial de incumplimientos por parte
de ambos laboratorios), Bisio y Mantecdén Fumadé, en su calidad de maximas
autoridades de ANMAT e INAME, debieron haber actuado con la mayor premura
posible ante el evidente riesgo para la salud con el fin de neutralizarlo o cuanto

menos mitigarlo. Nada hicieron al respecto.

El 26 de febrero de 2025 (dos dias después de la publicacion de la carta
de advertencia de prohibicién de produccién de Laboratorios Ramallo SA y

transcurridos 49 dias desde que Mantecén Fumad6 tenia en su poder el proyecto de
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carta advertencia que implicaba la prohibicion de la comercializacién de todos los
productos HLB), la directora del Departamento de Vigilancia Post
Comercializacion y Acciones Reguladores le informd a Mantecdén Fumadd la
existencia de varias consultas de hospitales y droguerias. Preguntaban si podian
usar y/o vender los productos elaborados por el laboratorio Ramallo. Le hizo saber
que, a su criterio, ningtn por Ramallo para HLB debia utilizarse en virtud de que
los procesos productivos no cumplieron con las Buenas Practicas de Fabricacién.
En ese sentido, le advirti6 acerca del peligro que representaba para la ciudadania la
utilizacién de sustancias medicinales elaboradas en esas condiciones e incluso
remarc$ expresamente la existencia de riesgo de muerte v la responsabilidad que
cabria al organismo frente a dicha situacion. Ese mismo dia, le reenvié los mails

con las consultas de los hospitales y droguerias.

Las alertas acerca de la peligrosidad de los productos elaborados por

estos laboratorios continuaron. A modo de ejemplo:

El 26 de marzo de 2025, Bisio y Mantecon Fumadd tomaron
conocimiento de un informe contundente elaborado por la Jefa del Departamento
de Post Comercializacién y Acciones Reguladoras que se titulaba “Informe
Técnico sobre incumplimientos de la firma titular HLB Pharma Group S.A”, en el
que se dejé asentado expresamente que los numerosos incumplimientos de la
empresa representaban “un riesgo para la salud de los potenciales pacientes, ya
que por desconocimiento podrian caer en el supuesto de que se trata de productos
seguros; asi como un alto [riesgo] sanitario para la poblacion en lo referente a
distribucion y comercializacion de especialidades medicinales de la que no se

pueden establecer calidad, seguridad y eficacia®.

El 3 de abril de 2025, Bisio recibi6é una consulta del Director Provincial
de Politica de Medicamentos de la Provincia de Buenos Aires, vinculada con la
carta de advertencia dirigida a Laboratorios Ramallo (suscrita por ella), para que le
informara el alcance de la medida adoptada respecto a las drogas que habian
concluido su etapa de produccion. En su caso, se precisaran las denominaciones
comerciales v los nimeros de lotes alcanzados por dicha situacién. El director le
explicé que la consulta estaba motivada en velar por la salud de los pacientes

usuarios del sistema publico de salud.

El 15 de abril de 2025, Bisio y Mantecon Fumadé tomaron
conocimiento del reporte efectuado por la Directora del Programa Argentino de
Reporte y Gestién de Incidentes en Anestesia, que luego incluyé como producto

reportado al lote 31.202 del fentanilo HLB.
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El 2 de mayo de 2025, el hospital Italiano de La Plata hizo su primer
reporte sobre la existencia de un brote de klebsiella y rasltonia. E1 6 de ese mes 'y
afio, el nosocomio reporté muertes. El § de mayo ANMAT emiti6 una alerta sobre
el uso del fentanilo lote 31.202. Recién el 11 de mayo de 2025 prohibio el uso,
distribucién vy comercializacidn en todo el territorio nacional del lote 31202 del
fentanilo HLB y ordend a la empresa el recupero del producto. Finalmente, el 12
de mayo de 2025 realizaron inspecciones en ambos laboratorios, resolvieron inhibir

sus actividades y efectuaron la denuncia penal.

De todo lo expuesto se desprende que, con anterioridad a la produccion
del fentanilo, durante su elaboracion y en el transcurso de su aplicacién, las
funcionarias se representaron, ¢ al menos les fue previsible, que podian producirse
muertes o lesiones por la utilizacién de los medicamentos elaborados en las
condiciones descriptas. En otras palabras, no solo les fue previsible, sino que fueron
conscientes del riesgo para la vida y la salud que estaban creando los laboratorios
al liberar al mercado los medicamentos asi producidos (en este caso, el fentanilo).

La mitigacién y/o neutralizacion de estos riesgos, eran competencias a su cargo.

El suministro a pacientes del lote nro. 31202, que se inicid en el mes de
febrero de 2025, en clinicas y hospitales, resultd en el fallecimiento de, al menos,

las siguientes personas:

1. I (i< 44 afios de edad, fallecido el 17 de mayo

de 2025, en el Hospital Italiano de La Plata);

2. iseninnteiesssniemenia (e 32 afios de edad, fallecido el 12 de abril de
2025, en el Hospital Italiano de La Plata);

S - 55 afios de edad, fallecida el 2 de mayo de 2025,
en el Hospital Italiano de La Plata);

4N ((: 75 afios de edad, fallecido el 15 de abril de
2025, en el Hospital Italiano de La Plata);

5. I (Gc 17 afios de edad, fallecido el 24 de abril de
2025, en el Hospital Italiano de La Plata);

6. NG (- 59 aiios de edad, fallecido el 12 de abril

de 2025, en el Hospital Italiano de La Plata);

7. M (dc 45 afios de edad, fallecida el 7 de abril

de 2025, en el Hospital de Emergencias Clemente Alvarez de Rosario);
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SR (G: 64 afios de edad, fallecido el 10 de abril de

2025, en Hospital de Emergencias Clemente Alvarez de Rosario);

9. HINE (dc 60 afios de edad, fallecido el 20 de abril de

2025, en el Sanatorio Parque de Rosario);

10 M c 38 aifios de edad, fallecido el 12 de mayo
de 2025, en el Hospital Italiano de La Plata);

11. N i« 73 afios de edad, fallecida el 8 de mayo

de 2025, en el Instituto Cardiovascular de Rosario);

12. IR (o 66 afios de edad, fallecido el 12 de mayo

de 2025, en el Institute Cardiovascular de Rosario);

13. R ((c 7 meses de edad, fallecida el 23 de mayo de

2025, en el Sanatorio de Nifios y Maternidad Orofio de Rosario);

14. M (dc 57 afios de edad, fallecido el 7 de abril

de 2025, en el Sanatorio Parque de Rosario);

15. I (< 30 afos de edad;-fallecido el 18 de abril de

2025, en el Sanatorio Parque de Rosario);

16. NG (d: 67 afios de edad, fallecido el 9 de abril

de 2025, en el Sanatorio Parque de Rosario);

17. I (- 27 aiios de edad, fallecida el 1° de abril de

2025, en el Sanatorio Parque de Rosario);

18. IS, (- 73 afos de edad, fallecido el 8 de mayo

de 2025, en el Sanatorio Parque de Rosario);

19 I (i< 63 afios de edad, fallecida el 15 de marzo

de 20235, en el Sanatorio Parque de Rosario);

20. I (e 66 afios de edad, fallecido el 29 de abril de

2025, en el Sanatorio Parque de Rosario);

21. I (dc 49 afios de edad, fallecido el 21 de
abril de 2025, en el Hospital Italiano de Rosario);

22. 1 ((c 74 afios de edad, fallecido el 1° de junio de
2025, en el Hospital Italiano de Rosario);

23. T (dc 75 afios de edad, fallecido el 3 de mayo de 2025,

en el Hospital Italiano de Rosario);
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24, MM (dc 77 afios de edad, fallecido el 17 de abril de 2025,

en el Hospital Italiano de Rosario);

25 i (dc 63 afios de edad, fallecida el 27 de abril de
2025, en el Hospital Italiano de Rosario);

26. I (- 76 afios de edad, fallecido el 24 de

marzo de 2025, en el Hospital Italiano de Rosario);

27. I (- 83 afios de edad, fallecida el 12 de abril de 2025,

en el Sanatorio Diagnéstico SA de Santa Fe);

28 NN ((c 74 afios de edad, fallecido el 16 de abril
de 2025, en el Sanatorio Diagnéstico SA de Santa Fe);

29. I (dc 66 afios de edad, fallecida el 11 de abril de 2025,

en el Sanatorio Diagndstico SA de Santa Fe);

30. I - 75 afios de edad, fallecido el 7 de mayo de 2025,

en el Sanatorio Diagnoéstico SA de Santa Fe);

31. M, (e 57 afios de edad, fallecida el 7 de abril
de 2025, en el Hospital Dr. José M. Cullen de Santa Fe);

32. I (e 68 afios de edad, fallecida el 27 de

abril de 2025, en el Sanatorio Laprida de Rosario);

33. M (de 66 afios de edad, fallecida el 16 de abril de 2025,

en el Sanatorio Laprida de Rosario);

34. N (- 69 afios de edad, fallecido el 12 de abril

de 2025, en el Hospital Italiano de La Plata);

35. Mnmenmmtssisssinimmm (de 81 afios de edad, fallecido el 6 de mayo
de 2025, en el Hospital Regional Espafiol de Bahia Blanca);

36. N (dc 60 afios de edad, fallecido el 15 de mayo
de 2025, en el Hospital Italiano de Rosario);

37. AR = 71 afios de edad, fallecida el 15 de mayo

de 2025, en el Hospital Italiano de Rosario);

38. N (dc 67 afios de edad, fallecido el 8 de

mayo de 2025, en el Hospital Italiano de Rosario);

35. I (dc 67 afios de edad, fallecida el 5 de mayo de

2025, en el Hospital Jtaliano de Rosario);
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40. MR (dc 81 afios de edad, fallecido el 24 de abril de
2025, en el Sanatorio Diagnéstico SA de Santa Fe);

41. 1 Cc 52 afios de edad, fallecido el 6 de abril

de 2025, en el Sanatorio Diagnostico SA de Santa Fe);

42 . T dc 66 afios de edad, fallecida el 11 de abril de
2025, en el Sanatorio Diagnéstico SA de Santa Fe);

43, N (dc 70 afios de edad, fallecida el 14 de mayo
de 2025, en el Sanatorio Diagnostico SA de Santa Fe);

44 I - 55 afios de edad, fallecido el 11 de abril de
2025, en el Sanatorio Diagnostico SA de Santa Fe);

45. I (e 77 afios de edad, fallecido el 17 de
abril de 2025, en el Sanatorio Diagnostico SA de Santa Fe);

46. NN - 36 aiios de edad, fallecido el 29 de abril de 2025,

en el Sanatorio Diagnostico SA de Santa Fe);

47, NN (e 54 afios de edad, fallecido el 13 de

abril de 2025, en el Sanatorio Parque de Rosario);

413. I - 59 afios de edad, fallecido el 7 de
mayo de 20253, en la Clinica Privada Vélez Sarsfield de Cordoba);

49 I (- 68 afios de edad, fallecida el 26 de abril de 2025,

en el Sanatorio Salvador Privado de Cérdoba);

50. 5 (- 7S afios de edad, fallecida el 19 de marzo
de 2025, en la Clinica Romagosa de Cérdoba);

51. {(de 65 afios de edad, fallecido el 2 de abril de
2025, en el Instituto Médico de Rio Cuarto);

52. N i - 62 afios de edad, fallecida el 13 de mayo de
2025, en el Hospital Interdistrital Evita de Formosa);

53. M - 69 afios de edad, fallecida el 15 de mayo de 2025,

en el Hospital Interdistrital Evita de Formosa);

54, TN (i 63 afics de edad; fallecido el 21 de mayo
de 20235, en el Hospital Interdistrital Evita de Formosa);

5. - 7: -iios de edad, fallecida el 22 de abril

de 2025, en el Hospital Interdistrital Evita de Formosa);
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56. MR (- 17 afios de edad, fallecido el 29 de abril de
2025, en el Hospital Interdistrital Evita de Formosa);

57. R (dc 67 afios de edad, fallecido el 19 de
mayo de 2025, en la Clinica Privada Vélez Sarsfield de Cordoba);

58. WD (dc 77 afos de edad, fallecida el 28 de mayo de

2025, en el Sanatorio Dupuytren de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires);

59._16 90 afios de edad, fallecida el 31 de marzo de 2025,

en el Sanatorio Diagnéstico SA de Santa Fe);

60. I (dc 50 afios de edad, fallecida el 12
de febrero de 2025, en la Clinica Privada Vélez Sarsfield de Cérdoba);

61. —de 73 afios de edad, fallecido el 14 de mayo de

2025, en el Sanatorio Laprida de Rosario);

62 JNEENEGEEE 69 2fios de edad, fallecido el 21 de junio de

2025, en el Centro Médico Rivadavia de la ciudad de Villa Constitucién);

63. NI - 67 afios de edad, fallecido el 20 de

mayo de 2025, en el Hospital Italiano de Rosario);

64 I - ¢ afios de edad, fallecido el 21 de mayo de

2025, en el Hospital Municipal de Olavarria);

65. I - 6] afios de edad, fallecido el 9 de mayo

de 2025, en el Hospital Italiano de Rosario);

66. M (dc 68 afios de edad, fallecido el 8 de abril de
2025, en el Instituto Privado de Urologia y Nefrologia de Rio Cuarto);

67. Nt (dc 68 afios de edad, fallecida el 18 de

mayo de 2025, en e] Hospital Italiano de Rosario);

68. I 68 afios de edad, fallecido el 23 de

Junio de 2025, en el Hospital Italiano de Rosario);

69. IR - 62 afios de edad, fallecido el 26 de

mayo de 2025, en el Hospital Italiano de Rosario);

70. AR G5 afios de edad, fallecido el 15 de mayo de

2025, en el Hospital Italiano de Rosario);

71. I > 13 afios de edad, fallecido el 5 de mayo de 2025

en Hospital Italiano de La Plata),
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72 IR ((c 74 afios de edad, fallecido el 26 de abril de
2025 en Hospital Italiano de La Plata),

73. R (- 6O afios de edad, fallecido el 19 de abril de
2025 en Hospital Italiano de [.a Plata),

74. S - 75 atios de edad; fallecida el 24 de abril
de 2025 en Hospital Italiano de La Plata),

75. NN (dc 41 afios de edad, fallecido el 5 de mayo

de 2025 en Hospital Italiano de La Plata),

76. i (dc 49 afios de edad, fallecido el 25 de abril
de 2025 en Hospital Italiano de La Plata),

77. N - 19 2fios de edad, fallecida el 22 de abril

de 2025 en Hospital Ttaliano de La Plata),

78. i (- 76 afos de edad, fallecida el 1° de mayo
de 2025 en Hospital Italiano de La Plata),

79. M (c 57 afios de edad, fallecida el 20 de mayo de
2025 en Hospital Italiano de La Plata), '

80. I (c /2 afos de edad, fallecido el 18 de mayo de 2025
en Sanatorio Dupuytren CABA),

81. NN, ((c 57 afios de edad, fallecido el 7 de abril de

2025 en Hospital de Emergencias Clemente Alvarez -Santa Fe),

82. N - 63 afios de edad, fallecido el 28 de marzo

de 2025 en Hospital de Emergencias Clemente Alvarez -Santa Fe),

S HIIENENEGEGEGEEE ¢ 60 afios de edad, fallecido el 18 de abril

de 2025 en Hospital de Emergencias Clemente Alvarez -Santa Fe),

4. I - 5: 2iios de edad, fallecido el 23 de

abril de 2025 en Hospital de Emergencias Clemente Alvarez -Santa Fe),

g5. NN - 20 afios de edad, fallecida el 9 de junio

de 2025 en Hospital de Emergencias Clemente Alvarez -Santa Fe),

86. NN (- 44 afios de edad, fallecido el 2 de julio

de 2025 en Hospital de Emergencias Clemente Alvarez -Santa Fe),

S7H < > aiios de edad, fallecido el 10 de mayo de 2025

en Sanatorio Parque SA - Rosario),
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3S. MM (dc 48 afios de edad, fallecido el 14 de junio de 2025

en Sanatorio Parque SA- Rosario),

9. I 75 2ios de edad, fallecida el 10 de mayo de 2025

en Hospital Italiano de Rosario)

00. NNV - |8 afios de edad, fallecido el 4 de junio
de 2025 en Hospital Dr. José Maria Cullen Santa Fe)

Del mismo modo, dicho suministro a pacientes produjo una enfermedad

incurable o la inutilizacion permanente para el trabajo en, al menos, las siguientes

dos personas: (1) (", Cida c] 14/03/2024, de dos afios de
edad, ingresé al Sanatorio de Nifios de Rosario en fecha 29 de abril de 2025) y (i1)

N (dc 75 afios de edad, ingres6 a la Clinica Privada Vélez
Sarsfield de Cérdoba en fecha 18 de marzo de 2025).

Ademas, el referido suministro a pacientes produjo un peligro para la
vida o la inutilizacién para el trabajo por mas de un mes en, al menos, las siguientes

cuarenta y un personas, a saber:

1. W (- 41 afios de edad, ingres6 al Hospital Italiano
de La Plata en fecha 18 de abril de 2023);

2. - 5 aiios de edad, ingres6 al Hospital Italiano
de La Plata en fecha 1° de abril de 2025);

3 miteemineishieessininmmmmni = S0 afios de edad, ingreso al Hospital
Italiano de La Plata en fecha 3 de abril de 2025);

4. M (i< 69 aiios de edad, ingresé al Hospital Italiano de
Rosario en fecha 17 de abril de 2025);

5. NN (- 66 atos de edad, ingresé al Hospital
Italiano de Rosario en fecha 22 de abril de 2025);

6. —de 71 afios de edad, ingresé al Hospital

Italiano de Rosario en fecha 24 de abril de 2025);

7. N (- 42 -afios deedad, ingreso al Hospital

Italiano de Rosario en fecha 22 de abril de 2025);

8. M (de 64 afios de edad, ingres6 al Hospital Italiano de
Rosario en fecha 3 de mayo de 2025);
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O. Y - 55 afios de edad, ingresé al Hospital

de Emergencias Clemente Alvarez de Rosario en fecha 17 de marzo de 2025);

10. IR (o 34 afios de edad, ingreso al Hospital de

Emergencias Clemente Alvarez de Rosario en fecha 08 de abril de 2025);

11. I (dc 21 afios de edad, ingtesé al Hospital

de Emergencias Clemente Alvarez de Rosario en fecha 20 de marzo de 2025);

12. N (dc 44 afios de edad, ingresé al Hospital de

Emergencias Clemente Alvarez de Rosario en fecha 19 de marzo de 2025);

13. Senatn————— (- 48 afios de edad, ingresé al Hospital

" de Emergencias Clemente Alvarez de Rosario en fecha 9 de abril de 2025);

14. 1 (dc 36 afios de edad, ingres6 al Hospital de

Emergencias Clemente Alvarez de Rosario en fecha 11 de abril de 2025);

15. I - 42 afios de edad, ingres al Sanatorio

Diagnostico SA, en fecha 3 de abril de 2025);

16. NN : 5] aios de edad, ingresd al Sanatorio
Diagnostico SA, derivado del Hospital Dr. José M. Cullen de Santa Fe, en fecha 20

de marzo de 2025);

17. it (e 42 afios de edad, ingresé al Sanatorio
Parque de Rosario en fecha 7 de abril de 2025);

15. I (dc 47 afios de edad, ingresé al Sanatorio
Parque de Rosario en fecha 28 de abril de 2025);

15. i - 40 afios de edad, ingresé al Sanatorio Parque

de Rosario, derivada del Hospital de Emergencias Clemente Alvarez de Rosario,

en fecha 14 de marzo de 2025);

20. NN - 58 afios de edad, ingresé al Sanatorio

Parque de Rosario, en fecha 26 de marzo de 2025);

21. N (- 57 aiios de edad, ingres6 al Hospital

Provincial de Rosario en fecha 1° de marzo de 2025);

22 I - 6 afios de edad, ingresé al Hospital Dr. José
M. Cullen de Santa Fe, en fecha 6 de abril de 2025);

23. NN - /7 afios de edad,.ingresé.al Hospital Dr. José
M. Cullen de Santa Fe, en fecha 22 de febrero de 2025);
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24. I - 50 aiios de edad, ingres6 al Hospital Dr.

José M. Cullen de Santa Fe, en fecha 1° de mayo de 2025);

25. IR (de 37 afios de edad, ingresé al Hospital Dr. José
M. Cullen de Santa Fe, en fecha 30 de marzo de 2025);

26. HEE (- 29 afios de edad, ingresd al Sanatorio Nosti
de Rafaela, en fecha 25 de abril de 2025);

27. 1 (< 53 afios de edad, ingresé al Sanatorio
Nosti de Rafaela, en fecha 14 de abril de 2025);

28. T : 66 aiios de edad, ingresd al Sanatorio

Nosti de Rafaela, en fecha 26 de marzo de 2025);

29. HEEEEE -cida el 2 de julio de 2024, un afio y 9

meses de edad, ingresé al Sanatorio de Nifios de Rosario el 14 de mayo de 2025);

30. N (dc 70 afios de edad, ingresé al Instituto
Cardiovascular de Rosario en fecha 3 de abril de 2025);

31. N (: 53 afios de edad, ingreso al Sanatorio
Laprida de Rosario en fecha 26 de marzo de 2025);

32. G (- 37 semanas, nacido el 26 de abril

de 2025 en la Clinica Privada Vélez Sarsfield de Cérdoba);

33. M - 69 afios de edad, ingres6 al Sanatorio Privado
del Interior de Rio Ceballos, en fecha 18 de marzo de 2025);

34. 1N (dc 69 afios de edad, ingres6 al Sanatorio
Parque de Cordoba, en fecha 16 de abril de 2025);

35. TN i 59 afios de edad, ingres6 al Hospital Interdistrital
Evita de Formosa, en fecha 08 de abril de 2025);

36. NSNS (- 24 afios de edad, ingres6 al Hospital

Interdistrital Evita de Formosa, en fecha 24 de marzo de 2025);

37. (e 37 afios de edad, ingresd al Hospital

Interdistrital Evita de Formosa, en fecha 28 de marzo de 2025);

38. (N (G- 53 afios de edad, ingres6 al Sanatorio

Dupuytren de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en fecha 3 de mayo de 2025);

39. Y (- 42 aios de edad, ingres6 al Hospital

Italiano de Rosario en fecha 4 de abril de 2025);
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40, I - 53 aiios de edad, ingres6 al Sanatorio

Diagnostico SA de Santa Fe, en fecha 12 de abril de 2025), y

41._(de 77 afios de edad, ingreso6 al Sanatorio

Diagnostico SA de Santa Fe en fecha 25 de marzo de 2025).

Finalmente, tal suministro a pacientes produjo un debilitamiento de la

salud en, al menos, IEENGGEGNGGNGEGE (- 73 afios de edad, ingres al
Hospital Italiano de Rosario en fecha 10 de abril de 2025).

X. Calificacion legal

St bien en esta etapa del proceso las calificaciones penales resultan
provisorias, mas aliin en casos complejos, proponemos en esta etapa encuadrar las
conductas atribuidas a Gabriela Mantecén Fumadoé y a Nélida Agustina Bisio, en
relacion con el lote 31.202, en el delito previsto en el art. 201 bis CPN v, en cuanto
al lote 31.244, en el art. 200 CPN, en concurso real (art. 55 CPN). Ello sin perjuicio
de otras calificaciones (y ¢l modo en que eventualmente concursen) que pudiesen
surgir con el avance del proceso, en especial en relacién con la posible aplicacién

del tipo del art 80, inc 5°, del CPN.

XI. Petitorio

En virtud de todos los elementos resefiados, el Ministerio Publico Fiscal

de la Nacidn solicita al juez que:

I. Ordene la detenciéon de las personas imputadas v se les reciba
declaracion indagatoria de acuerdo a los hechos detallados (conf. arts. 283 y 294
del CPPN).

IL. Releve a Gabriela Mantecon Fumad6 y Agustina Bisio del juramento

de decir verdad.

III. Levante el secreto de sumario una vez que se proceda a la detencion

de las imputadas.
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