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INFORME DE AUDITORIA

AL INTERVENTOR de la

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DR. CARLOS ALBERTO CHIALE

S. / D.

En uso de las facultades conferidas por el articulo 118 de la Ley 24.156, la AUDITORIA
GENERAL DE LA NACION efectué un examen en la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica — Instituto Nacional de Alimentos.

1.- OBJETO DE AUDITORIA

Carta Compromiso al Ciudadano de la ANMAT respecto de la gestion del Instituto
Nacional de Alimentos -INAL- en la fiscalizacion, control y vigilancia de los alimentos

envasados para su consumo y suplementos dietarios.

Periodo auditado: 2009 a junio de 2012.

2.- ALCANCE

El examen fue realizado de conformidad con las normas de auditoria externa de la
Auditoria General de la Nacion aprobadas por Resolucion 145/93, dictada en virtud de las
facultades conferidas por el articulo 119, inciso d, de la Ley 24.156. Se practicaron los

siguientes procedimientos para obtener las evidencias necesarias:

-Andlisis del marco normativo e institucional
-Reuniones con los responsables de las Coordinaciones Administrativa y Jurisdiccional y
de los Departamentos:

= Evaluacion Técnica

= Inspectoria



= Gestion Técnica
= Control y Desarrollo
= Vigilancia Alimentaria

= Legalizacion y Normatizacion

-Anadlisis de expedientes de:

registro de establecimientos,

registro de productos alimenticios,

registro de suplementos dietarios,

registro de propdsitos médicos especificos,

de reconocimiento mutuo;

denuncias recibidas en el Departamento Vigilancia Alimentaria,
prohibiciones de comercializacion de un producto en el mercado y

actuaciones simples del Programa de Monitoreo de Alimentos Importados.

-Visita de campo a las Delegaciones INAL sitas en Posadas, Misiones y en la ciudad de
Mendoza entre los dias 12 y 15/11/2012.

-Otras visitas: acompafando al personal del INAL, se presenciaron inspecciones de:

habilitacion de 2 depdsitos para inscripcion en el Registro Nacional de
Establecimientos;

liberacion de mercaderia sin derecho a uso (propésitos médicos especificos -
lote de 1640 cajas-) con toma de muestra para analizar en laboratorio INAL y a
efectos de verificar rotulado;

denuncia recibida por el Departamento Vigilancia Alimentaria (suplemento

dietario) con toma de muestra también para validarlo analiticamente.

Tareas de campo: junio hasta noviembre de 2012.

3.- ACLARACIONES PREVIAS

3.1. Marco Legal

El control de los alimentos se rige por el Cddigo Alimentario Argentino (CAA), de
vigencia nacional a partir del Decreto Ley N° 18.284/69 (B. O. 28-V1I-69), que establece



las disposiciones higiénico-sanitarias, bromatol6gicas y de identificacion comercial del
Reglamento Alimentario aprobado por Decreto N° 141/53.

A su vez, son aplicables al objeto de la presente auditoria las normas internacionales,
nacionales, provinciales, municipales y pautas generales referidas a la fiscalizacién, control
y vigilancia de los alimentos envasados para su consumo y suplementos dietarios, que se

analizan en detalle en el Anexo I.

El auditado informa que el marco legal actual es el siguiente:

e Decreto Ley N° 18.284/69 Aprueba el Codigo Alimentario Argentino.

e Decreto 2126/71 Reglamentario de la Ley 18.284.

e Decreto 2092/91 Introduce modificaciones al Codigo Alimentario Argentino y al
Decreto 2126/71.

o Decreto 1490/92 Creacion de la ANMAT.

e Decreto 2790/92 Aprueba la estructura organizativa de la ANMAT.

e Decreto 2048/93 Modifica la estructura organizativa de la ANMAT.

e Disposicion 2850/94 Aprueba las aperturas inferiores de la estructura organizativa
de la ANMAT.

e Decreto 815/99 Creacion del Sistema de Nacional de Control de Alimentos.

Sin perjuicio de lo expuesto cabe mencionar la aplicacion, en la orbita del INAL, de la Ley
N° 26.588.- Decreto N° 528/11 - Alimentos Libres de Gluten (ALG). La celiaquia es
considerada la enfermedad intestinal cronica mas frecuente. Actualmente, el Unico
tratamiento disponible es una alimentacion exenta de gluten de por vida. En materia de
legislacion, esto se ve reflejado en la Ley N° 26.588 de Salud Pdblica y en su Decreto
Reglamentario N°528/2011. Mediante la normativa descripta se declar6 “de interés
nacional la atencién médica, la investigacion clinica y epidemioldgica, la capacitacion
profesional en la deteccion temprana, diagnostico y tratamiento de la enfermedad
celiaca”. Conforme la Ley, la Autoridad de Aplicacion es el Ministerio de Salud.

El INAL debe confeccionar, actualizar y hacer publico el registro de alimentos libres de
gluten. A tal efecto, establece las cantidades de harinas y premezclas que deben consumir

las personas celiacas en base a criterios nutricionales, las que deben ser cubiertas



mensualmente por las entidades previstas en el articulo que se reglamenta. Estos productos
deben encontrarse inscriptos en el registro de alimentos libres de gluten que debe llevar el
Ministerio de Salud. (Art.5°y 9° segundo parrafo del Decreto Reglamentario N°528/11).

En este contexto, el INAL, coordind acciones con los laboratorios de bromatologia
provinciales y confecciond un proyecto de Guia de Buenas Practicas para la elaboracién y
el control de los productos alimenticios libres de gluten, la cual se encuentra sujeta a

aprobacién (ver Anexo V. Alimentos Libres de Gluten).

3.2. Marco Institucional

El control de la calidad de los alimentos en la Argentina estd a cargo principalmente de las
autoridades sanitarias provinciales, en coordinacion con la Nacion y los municipios.

La ANMAT fue creada por el Decreto N° 1.490/92 en el &mbito del Ministerio de Salud.
Es un organismo descentralizado de la Administracion Publica Nacional dependiendo
técnica y cientificamente de las normas y directivas que le imparta la Secretaria de Salud,
con un régimen de autarquia econémica y financiera, con jurisdiccion en todo el territorio

de la Nacion.

La ANMAT se encuentra intervenida, mediante una Comision interventora, desde el
3/10/00, conforme el Decreto N°847/00; luego, desde el 30/01/02, dicha intervencion pasa

a ser ejercida por un solo interventor, mediante el Decreto N°197/02.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), por intermedio del Instituto Nacional de Alimentos (INAL), como organismo
nacional rector en inocuidad alimentaria, se ocupa de la autorizacion, registro, control y
fiscalizacion de la calidad y sanidad de los alimentos y la prevencion y control de las
Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETAS).

El INAL tiene como responsabilidad primaria el control y la fiscalizacion de la calidad y
sanidad de los alimentos acondicionados (productos que han sufrido alguna modificacion o
transformacion o procesado que los diferencia de los productos “in natura”), incluyendo
sus insumos, los productos de uso doméstico y los materiales en contacto con los
alimentos. A su vez, debe controlar las actividades, procesos y tecnologias, y detectar los
efectos adversos derivados de su consumo o utilizacion, como la presencia en los mismos

de residuos o sustancias nocivas para la salud humana.



Las normas que establecen el marco institucional del INAL son:

e Decretos 667/91 y 1667/91 aprueban la estructura organizativa del Ministerio de
Salud y Accion Social.

e Decreto 1490/92 (articulo 7) dispuso su reubicacion dentro de la orbita del
ANMAT.

e Decreto 2790/92 establece que la responsabilidad primaria del INAL es la de
controlar y fiscalizar la calidad y sanidad de los alimentos acondicionados.

e Disposicion ANMAT 2850/94 aprueba la estructura organizativa de los organismos
dependientes de la ANMAT.
El INAL posee siete Departamentos (ver Anexo | — Marco legal e Institucional —
organigrama). Al respecto, se destaca que, en algunos de ellos se constataron
acciones que son realizadas de hecho por otras areas del INAL; de mismo modo se
pudo advertir que una misma persona se encuentra a cargo de dos Departamentos

(Departamento de Gestion Técnica y el de Evaluacion Técnica).

Respecto de los recursos humanos afectados al INAL, éste cuenta con 176 agentes entre

funcionarios de Jefatura y personal asignado a las Delegaciones del interior.

El INAL (Decreto 2790/92) realiza, entre otras, las siguientes acciones:

a) Controlar y fiscalizar la calidad y sanidad de los alimentos acondicionados,
incluyendo los insumos especificos, aditivos, colorantes, edulcorantes e ingredientes
utilizados en la alimentacién humana, como asi también la referida a los productos de uso
domeéstico y a los materiales que se encuentran en contacto con los alimentos.

b) Detectar los posibles efectos adversos que resulten de la utilizacion o consumo
humano de los alimentos acondicionados, sus insumos especificos, aditivos, colorantes,
edulcorantes e ingredientes, de los productos de uso doméstico y de los materiales en
contacto con los alimentos, como también la presencia de residuos o substancias organicas
e inorganicas que puedan afectar la salud de la poblacién.

C) Controlar las actividades, procesos y tecnologia que se realicen en funcion del

aprovisionamiento, produccidn, elaboracién, fraccionamiento, importacioén-exportacion,



depdsito y comercializacion de los productos, sustancias, elementos y materiales utilizados
0 consumidos en la alimentacion humana.
d) Realizar acciones de prevencién y proteccion de la salud de la poblacion,

relacionados con las materias sometidas a su competencia.

3.3. Aspectos auditados del INAL

3.3.1. Monitoreo de calidad del servicio. Carta Compromiso ANMAT.

La Secretaria de la Gestion Publica, dependiente de la Jefatura de Gabinete de Ministros,
impulsé a través el Decreto 229/2000 la Carta Compromiso con el Ciudadano. Es un
programa de adhesion voluntaria por el cual la entidad comunica a los ciudadanos su
mision y objetivos, los derechos y obligaciones de los usuarios o beneficiarios con relacion
a los servicios que presta el organismo, la forma de acceder a ellos y la calidad esperable
de los mismos, los compromisos de mejora a implementar, los estandares de calidad para el
sistema de informacién y comunicacion y los mecanismos de participaciéon ciudadana. Se
implementa a través de un documento puablico firmado por el organismo adherente con el

fin de mejorar la relacién con los ciudadanos, fortaleciendo su derecho a ser:

e escuchados (cuando se elaboran los programas, se disefian los servicios esenciales, se
establecen los atributos de calidad de las prestaciones y se evaltan los resultados),

e informados (con sencillez, claridad, precision y oportunamente),

e respetados (tratados sin discriminacion, en forma equitativa y justa),

ey arecibir una respuesta ante los reclamos y una solucién o compensacion, si fuera el

Caso.

Una vez firmada la Carta Compromiso comienza un proceso de seguimiento y monitoreo
del cumplimiento de los estandares, cuyos resultados se vuelcan a un Tablero de Control.
En esta instancia se trabaja con los facilitadores del organismo para tomar la informacion
que surge del monitoreo de los estandares de calidad y poder incorporarlos a un proceso de

mejora continua de la gestion.



En el afio 2009 la ANMAT renové su participacion en el programa y elaboro la Cuarta

Carta Compromiso.

Los objetivos de la Carta Compromiso son:

contribuir al desarrollo de procesos de mejora continua que permitan optimizar la
calidad de los servicios prestados por los organismos publicos;

mejorar la relacion de la Administracion con los clientes-ciudadanos, especialmente
a través de los servicios que ella presta;

fortalecer los Sistemas de registro, fiscalizacién, control y vigilancia;

perfeccionar la calidad de los servicios publicos asegurando la continuidad en la

excelencia de los servicios que ofrece la ANMAT.

Los indicadores generales de la Carta Compromiso para todos los subsistemas de la
ANMAT (INAME, INAL y Tecnologia Médica) que resultan aplicables al INAL son:

1)

2)

3)

4)

Cantidad de establecimientos inspeccionados que no cumplen con las Buenas
Précticas de Fabricacion y Control.

Cantidad de muestras analizadas que no cumplen con las especificaciones
estipuladas.

Cantidad de notificaciones recibidas a través de los sistemas de vigilancia
relacionadas con fallas en la calidad de los productos.

Evolucion temporal real de las sanciones producidas como consecuencia de las

inspecciones realizadas por la ANMAT.

Los indicadores especificos para alimentos y suplementos dietarios se describen en el

Cuadro 1.



Control de calidad de

TEMA Fiscalizacion alimentos y Vigilancia Alimentaria
suplementos dietarios
Porcentaje de
establecimientos .
. Porcentaje de
importadores/exportad e . .
. notificaciones referidas a
ores de alimentos y :
o . . alimentos y suplementos
suplementos dietarios, Porcentaje de informes dietari did
/o sus depdsitos de | de imputacién de falta en letar|o§ responaidas o
INDICADOR y ” derivadas a la
productos elaborados relacién a los controles Lo
. jurisdiccion que
con fines de gue no cumplen.
S L corresponda en un plazo
exportacion/importacio
no mayor a 48 horas
n y/o empresas o
. habiles.
fraccionadoras
inspeccionadas.
(N° total de
establecimientos 0 A i (N° de notificaciones
. registrados de este tipo | . (N de_ [nformes de respondidas o derivadas
FORMULADE | . . o imputacion de falta/N°
< inspeccionados/N° total - en un plazo no mayor a
CALCULO . de muestras analizadas o °
de establecimientos ue no cumplen) x100 48 horas habiles/ N° total
registrados de este a P de notificaciones) x 100
tipo) x100
FRECUENCIA
DE MEDICION Anual Semestral Semestral
FUENTE Registros del INAL Registros del INAL Registros del INAL

Cuadro | — Indicadores Carta Compromiso - Elaboracién Propia AGN.

El equipo de auditoria requirié documentacion relativa a la aplicacion de los indicadores de

la Carta Compromiso a los distintos Departamentos involucrados en la materia, pero so6lo

proporcionaron la informacion sobre la gestion de cada Departamento en el control,

fiscalizacion, registro y vigilancia alimentaria. Tampoco se obtuvo evidencia de alguna

sistematizacion de los resultados obtenidos por el organismo que haya podido ser utilizada

para la medicion de los indicadores. Si bien el organismo informé mediante Nota de fecha

6 de Septiembre de 2012 que “la Carta Compromiso con el Ciudadano de ANMAT no se

encuentra vigente”, al respecto no se obtuvo evidencia.




3.3.2. Registro

El Departamento de Evaluacion Técnica es el encargado de mantener actualizados los
siguientes registros:

e Registro Nacional de Establecimientos (RNE): establecimientos importadores y
exportadores de alimentos acondicionados para venta al publico, sean de origen
animal o vegetal (Decreto 815/99; Disposicion ANMAT N° 6731/03).

e Registro Nacional de Productos Alimentarios (RNPA): alimentos y bebidas
importados y a exportar (Decreto 815/99; Disposicion ANMAT N° 6731/03;
Disposicion ANMAT N° 7107/98; Disposicion ANMAT N° 7333/99, art. 2; Caps. |
al XVI1 del CAA).

e Registro Nacional de Alimentos Especiales y Registro Nacional de Suplementos
Dietarios (RNSD): suplementos dietarios y alimentos para propositos médicos
especificos (aquellos que se solicitan para pacientes con patologias médicas) (Cap.
XVII del CAA).

a) Registro Nacional de Establecimientos (RNE)

Para poder exportar o importar un producto acondicionado para la venta al publico, es
necesario que el establecimiento exportador o importador esté previamente habilitado y
registrado en el RNE, de acuerdo a las normas y procedimientos propuestos por la
ANMAT. El certificado puede ser otorgado por la autoridad sanitaria nacional o por alguna
de las autoridades sanitarias provinciales.

Los certificados de firmas digitales otorgadas a personas fisicas que actdan en
representacion de juridicas para operar en el sistema de gestion de exportacion de

alimentos es de 445 quedando pendientes 113 personas fisicas al 30/12/2012.

Cuadro Il - Expedientes de RNE relevados por AGN dentro del periodo auditado

RNE
MOTIVO DE TRAMITE
3 CAMBIO DE DESIGNACION DE TOTAL
ANO INSCRIPCION DOMICILIO DIRECTOR OTROS
LEGAL TECNICO
2009 4 2 1 7




2010 6 1 7
2011 6 1 7
2012 6 1 7
TOTAL 22 4 1 1 28

Cuadro Il - Fuente: Elaboracién Propia AGN.

Del universo de empresas vinculadas a los alimentos, el INAL sélo registra a los
importadores y exportadores. Los establecimientos que producen, elaboran y fraccionan
alimentos son registrados por cada autoridad sanitaria de acuerdo a la jurisdiccion donde

esté radicada la industria (ver Anexo Il. Registros, Cuadro XIV).

b) Registro Nacional de Productos Alimentarios (RNPA)

Los requisitos de informacion y documentacion necesarios para inscribir productos
alimenticios y suplementos dietarios se estipulan en la Disposicion ANMAT N° 7107/98.
A su vez, en el Anexo IlIl de esa disposicion se detalla el procedimiento técnico
administrativo de registro de los suplementos dietarios, los cuales también deben
inscribirse en el Registro Nacional Unico de Productos (CAA, art. 1381, puntos 1y 2).

El Registro Nacional Unico de Productos Alimenticios también comprende a los alimentos
para propositos médicos especificos. Un alimento para propdsitos médicos especificos es
aquel que esta “especialmente formulado para ser administrado por via enteral y utilizado
en el manejo dietario especifico de una enfermedad o condicion que posea requerimientos
nutricionales distintivos, basados tales requerimientos en principios cientificos
reconocidos y establecidos mediante evaluacion médica” (Disp. ANMAT N° 7333/99, art.
2). Estos alimentos no pueden invocar indicaciones terapéuticas en rétulos, prospectos o

publicidades (ver Anexo Il. Registros, Cuadro XV).

¢) Régimen para productos que circulan en el Mercosur

La Res. MSyAS N° 876/97 establece que no tendran la obligacion de inscribir en el
Registro Nacional de Productos Alimenticios los productos alimenticios acondicionados
para su venta directa al pablico legalmente autorizados por los Estados-Parte integrantes
del MERCOSUR que se introduzcan en Argentina. Esto no se aplicard a productos
provenientes de un Estado-Parte en el cual alguna autoridad sanitaria componente del
mismo exija a los productos argentinos inscriptos en RNPA alguna tramitacion previa al

10



ingreso. Esta resolucion también determina los requisitos y la documentacion que debe

presentarse en estos casos.

En este contexto, el 25/11/99 se firmd un protocolo entre la Repdblica Argentina y la
Republica Federativa del Brasil sobre circulacién de productos alimenticios, el cual incluia
un Memorandum de Entendimiento sobre circulacion de productos alimenticios a fin de
simplificar los procedimientos de fiscalizacion y control sanitario de productos
alimenticios de modo de agilizar el comercio bilateral. Ese Memorandum de
Entendimiento fue el antecedente de la Disposicion ANMAT N° 789/00 a través de la cual
se establecieron los requisitos que tiene que cumplir los importadores y exportadores que
opten por el sistema de Reconocimiento Mutuo con Validacion Automatica. Corresponde
sefialar que la opcidn autorizada sélo alcanza a los productos alimenticios que constan en
el Anexo | de la disposicion, y rige tanto para exportar a Brasil como para las
importaciones procedentes de tal pais, excluyendo a los productos que constan en el Anexo

I1, los cuales estan sujetos a los procedimientos regulares de importacion y exportacion.

Cuadro 111 - Expedientes de RNPA relevados por AGN dentro del periodo auditado

RNPA
ANO IMPORTACION EXPORTACION RECONOCIMIENTO TOTAL
RNPA RNPSD MUTUO

2009 7 8 1 2 18

2010 8 5 1 1 15

2011 11 2 1 3 17

2012 4 1 1 6
TOTAL 30 16 4 6 56

Cuadro I11- Fuente: Elaboracion Propia AGN.

d) Rotulado

Los rétulos, envases y envolturas deben expresar con precision y claridad las condiciones
higiénico-sanitarias, bromatoldgicas y de identificacion comercial de los productos
alimentarios (Ley N° 18284, art. 19).

La Resolucion MSyAS N° 34/96 establece la informacion obligatoria que exige el CAA en

materia de rotulado para todo producto alimenticio acondicionado para su venta al publico.

11



Por otra parte, las exigencias para el rotulado de productos alimenticios que se
comercializan en el MERCOSUR estan contempladas en el Capitulo V del CAA (Res.
Conjunta SPRyRS N° 149/05 y SAGPyA N° 683/05). Y en el Capitulo XVII del CAA se
especifican las caracteristicas que deben tener los rétulos de distintos productos
alimenticios:

e alimentos de régimen o dietéticos,

alimentos para lactantes y nifios en la primera infancia,

alimentos modificados en su composicion glucidica,

alimentos modificados en su composicion mineral, y

suplementos dietarios (incluyendo alimentos libres de gluten).

3.3.3. Vigilancia Alimentaria

El Departamento de Vigilancia Alimentaria (DVA) tiene las siguientes funciones:

- Intervenir ante brotes y episodios referidos a ETAs.

- Participar de las inspecciones para detectar alimentos peligrosos y deficiencias en los
procedimientos y tecnologia susceptibles de implicar riesgos.

- Implementar el Sistema Nacional de Vigilancia Alimentaria mediante la coordinacion
con las provincias y las areas jurisdiccionales competentes.

- Realizar actividades educativas y coordinar cursos con otras areas, instituciones y
jurisdicciones.

- Integrar redes de comunicacion e intercambio de informacion

El Sistema Nacional de Vigilancia Alimentaria tiene dos componentes fundamentales:

* Recepcion y gestion de denuncias por problemas vinculados a los alimentos.

e Programa Nacional de Vigilancia de Contaminantes Quimicos, Bioldgicos, de

Composicion Nutricional y Rotulado.

Respecto del primer punto, el INAL intenta la deteccion temprana de efectos adversos en
los alimentos gestionando las denuncias de acuerdo al Manual de Procedimientos de
Vigilancia Alimentaria (ver Anexo Ill. Vigilancia Alimentaria). Las denuncias pueden ser

de dos tipos:
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e denuncias por presunta enfermedad transmitida por alimentos (ETAS), en cuyo caso
se realiza un diagnostico presuntivo, o
e denuncias por alimentos de riesgo.

Durante el periodo auditado (afios 2009 a junio 2012) se recibieron 1420 denuncias.

Gréfico | — Denuncias — Vigilancia Alimentaria.

Gréfico | - Fuente: INAL

Cuadro IV - Tipos de denuncias.

Motivo de Enero-
recepcion de la 2009 2010 2011 . TOTAL
. Junio 2012
denuncia
Presunto riesgo 0 0 248. 0
alimentario 449. (93,5%) | 465. (94,1%) (93.9%) 173.(94,5%) | 1335
Presunta ETA 31. (6,5%) 28. (5.9%) | 16.(6,1%) | 10. (5,5%) 85
TOTAL 480(100%) | 493(100%) | 264(100%) | 183(100%) 1420

Cuadro IV- Fuente: INAL
El equipo de auditoria relevé 95 expedientes: 74 denuncias del Departamento Vigilancia

Alimentaria y 21 mas que concluyeron en retiro y prohibicion.

De los 74 expedientes de denuncias, el Departamento Vigilancia Alimentaria observo:
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Cuadro V- Expedientes relevados de Denuncias.

Expedientes de Vigilancia Alimentaria relevados

Aspecto evaluado | Porcentaje
Velocidad de respuesta del INAL
Respuesta inmediata del INAL (15 dias) 71,62%
Respuesta tardia 28,38%
Realizacion de una toma de muestra por parte del INAL
Con toma de muestra 89,19%
Sin toma de muestra 10,81%
Representatividad de las muestras
Muestras representativas 39,19%
Muestras no representativas 60,81%
Conclusion del expediente
Se demostré lo denunciado 27,03%
Se demostré parcialmente lo denunciado 10.81%
No se demostré lo denunciado? 62,16%
Retiro de mercaderia
Se realiz6 un retiro de la mercaderia 5,40%
No se realizé un retiro de la mercaderia 94,60%
Comunicacién de los resultados al denunciante
Se informaron los resultados obtenidos 20,27%
No se informaron los resultados obtenidos | 79,73%

Cuadro V- Fuente: Elaboracion Propia AGN.

Del mismo modo, se advirtié que como consecuencia de la inspeccion ante una denuncia
por alimento contaminado, fueron encontradas otras faltas tales como problemas de
rotulado, infraestructura, habilitacion, certificaciones, ausencia de libretas sanitarias del

personal, etc.

Por otra parte en los 21 expedientes de retiro de mercaderia relevados, se observé que solo

un 43% se han resuelto dentro del afio de iniciado el expediente:

!No se consideran representativas las muestras que pertenecen a otro lote 0 a un producto diferente. El
resultado de sus analisis solo refleja condiciones higiénico-sanitarias del establecimiento y de sus actividades
(elaboracién, almacenamiento, distribucion y/o expendio).

% No se demostré lo denunciado por las siguientes razones: falta de mercaderia, ausencia del establecimiento,
establecimiento cerrado, el analisis de las muestras retiradas arrojé resultados aptos para consumo.
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Cuadro VI — Expedientes de Retiro de Mercaderia.

Cantidad
Motivo Inicio del Expediente de
expedientes
Problema de registro (falsificacion de marca, RNE y RNPA 5
vencidos y falsos, ausencia)
Problema de composicion (Producto no encuadra en 1
“suplemento dietario”)
Producto “falso” 2
Producto no autorizado por CAA 2
Falsificacion de rotulo 2
Producto alterado/mal estado 5
Constatacion del Producto 1
Mal Rotulado 2
Presencia de Gluten 1
Cuadro VI- Fuente: Elaboracion Propia AGN
Cuadro VII - Clases de Productos.
Clases de los productos Cantidad de
casos
Clase 111 (alimentos que no causan un dafo severo a la 14

salud; ej: pulpas de frutas y hortalizas, golosinas,
suplementos dietarios, aceite de oliva y especias, etc)
Clase 11 (alimentos que causan un dafio moderado a la salud, 5
ej: Alimentos Libres de Gluten, Alimentos para propositos
médicos para mayores de 1 afio de edad, conservas y cereales
para el desayuno, agua mineral, mineralizadas, etc)

Clase I (alimentos que causan un dafio severo o la muerte, 2
ej. férmulas para lactantes en polvo, incluye suplementos
dietarios y propdsitos médicos de 0 a 6 y de 6 a 12 meses)
Cuadro VII- Fuente: Elaboracion Propia AGN.

RENALOA

La Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Analisis de Alimentos (RENALOA) fue
creada en 2006. Tiene como mision garantizar la inocuidad y calidad de los alimentos para
la prevencion de las enfermedades trasmitidas por éstos (ETA) y la proteccién de la salud

del consumidor, en el marco de un Sistema Nacional de Control de los Alimentos,
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fomentando la cooperacion entre los distintos laboratorios integrantes de la Red y el uso
racional de los recursos existentes. Sus objetivos generales son:
e disponer de un conjunto de laboratorios integrados y competentes;
e lograr la equivalencia metodoldgica entre los distintos laboratorios miembro;
e generar informacién oportuna, comparable, reproducible y confiable para el control
y la vigilancia;
e desarrollar y fortalecer los sistemas de gestion de la calidad en los laboratorios de la
Red, implementando la norma 1SO17025/2005; y
o fortalecer la cooperacién técnico-cientifica y el méximo aprovechamiento de los

recursos disponibles.

Actualmente la Red esta integrada por 30 laboratorios oficiales jurisdiccionales, el
laboratorio de la sede central del INAL, que oficia como laboratorio coordinador, y los de
sus tres Delegaciones (ver 3.3.8. Delegaciones).

El Programa Nacional de Vigilancia de Contaminantes Quimicos, Bioldgicos, de
Composicion Nutricional y Rotulado es realizado por el INAL en conjunto con las
jurisdicciones provinciales. Para verificar la inocuidad de los alimentos realizan analisis de
su composicion fisica, quimica y microbioldgica.

El programa se puso en marcha por primera vez en 2007, con la planificacion de
actividades de toma de muestras en el mercado basadas en los riesgos y con el soporte
analitico de la RENALOA.

Cuadro VIII - resultados del Programa de Contaminantes
~ Determinaciones o Porcentajes de
ANno . Incumplimientos .
realizadas. Incumplimientos
2007-2009 1172 60 5,12%
2010 6680 314 4,70%
2011 13.814 653 4,72%
Periodo Enero - 0
Junio 2012 3472 134 3,86%

Cuadro VIII- Fuente: INAL
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3.3.4. Control y fiscalizacion

Esta funcion se realiza a través de los siguientes programas, que se encuentran a cargo del
Departamento de Control y Desarrollo (DCyD):

e Programa de Monitoreo de Alimentos Importados (PMAI), con el objeto de
investigar la ocurrencia de contaminantes quimicos, microbiol6gicos, calidad y
rotulado de productos que ingresan al pais previo a su comercializacion. EI DCyD
implementa un muestreo dirigido, evaluacion analitica y verificacion del
cumplimiento de la normativa vigente para cada producto. Este programa se aplica
desde el 2007, y esta catalogado como un “procedimiento de calidad” usado por el
laboratorio.

e Programa Materno Infantil de la Nacion (PROMIN), controlando las
caracteristicas nutricionales y sanitarias de todos los alimentos a distribuir (Ley
25.459).

e Programa Nacional de Deteccion y Control de la Enfermedad Celiaca (Resolucion
Ministerio de Salud 1560/2007), analizando muestras para fortalecer el sistema de

control de alimentos libres de gluten (ver Anexo V).

Las funciones del DCyD son:

= Realizar el control fisicoquimico, microscépico y microbiolégico para la fiscalizacion
de la sanidad y calidad de los alimentos acondicionados, aguas (de red, potable,
envasada, mineral, mineralizadas), bebidas alcoholicas y analcoholicas, sus materias
primas, aditivos alimentarios, colorantes, etc.

= Detectar las alteraciones, contaminaciones, adulteraciones de los productos
mencionados anteriormente.

= Colaborar y asistir técnicamente al Depto. de Vigilancia Alimentaria implementando

las acciones para resolver las denuncias por casos de intoxicacion alimentaria.
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Cantidad de productos monitoreados en el PMAI por Clase y por afio
2009 | 2010 | 2011 | 202(hastd tpopa |pORCENTAJE
mayo)
Clase | 50 135 173 157 515 46,11%
Clase Il 93 122 68 39 322 28,83%
ﬁ'lase 08 121 47 14 280 25,07%
TOTAL| 241 378 288 210 1117 100%
Cuadro 1X- Fuente INAL
En el marco del PMAI, se relevaron 106 actuaciones simples:
Actuaciones Simples del PMAI - Muestra relevada
2009 2010 2011 2012 TOTAL |PORCENTAJE
Clase | 9 14 12 9 44 41,51%
Clase 11 8 12 5 2 27 25,47%
ﬁ'lase 7 11 13 4 35 33,02%
TOTAL 24 37 30 15 106 100%
Cuadro X: Elaboracién propia AGN.
Actuaciones Simples del PMAI
2009| 2010 | 2011 | 2012 | TOTAL |PORCENTAJE
Total de
Actuaciones 241 | 378 | 288 | 210 1117 100%
Simples
Actuaciones 24 | 37 | 30 | 15 | 106 9,49%
Simples Relevadas

Cuadro XI - Elaboracion propia AGN.

3.3.5. Libre circulacion

El Servicio de Libre Circulacion (SLC) se encuentra dentro del Departamento de Gestion

Técnica. Las principales acciones desarrolladas por este Departamento son competencia

del SLC:

- Realizar intervenciones previas a las solicitudes de designacion de exportacién o de

importacion, definitivas o temporarias de transito o trasbordo aduanero.
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- Implementar procedimientos &giles de tramitacion acorde con las pautas politicas
existentes.

- Elaborar informes o estadisticas relacionadas con el comercio exterior.

El equipo de auditoria relevé 50 actuaciones simples correspondientes a los distintos

tramites que realiza el SLC.

Tramite Cantidad | Porcentaje
Importacion temporal 4 8%
Apto Consumo 10 20%
UPEI® 10 20%
Libre circulacion 12 24%
Mic* 14 28%
TOTAL 50 100%

Cuadro XlI: Elaboracion propia AGN

3.3.6. ANMAT Federal
En el afio 2010, la ANMAT present6 el Plan ANMAT Federal como una estrategia de

fortalecimiento de las capacidades de regulacion, fiscalizacion y vigilancia en las areas de
medicamentos, alimentos y productos médicos, a través de la articulacion continua entre el
nivel inter e intra provincial y el nivel nacional. En ese marco se cre6 por Resolucion
ANMAT NP° 241/2011 el Programa Federal de Control de Alimentos (PFCA). Su objetivo
principal es priorizar la prevencion, reforzar las actividades de vigilancia, auditoria y las
acciones regulatorias y mejorar la respuesta ante incidentes alimentarios. Mediante este
programa se intenta fortalecer el rol que desempefian las provincias y sus municipios, que
son los responsables de aplicar el CAA dentro de sus respectivas jurisdicciones. En el
marco del PFCA también se realizan actividades de capacitacion a los funcionarios
provinciales y municipales que participan del programa.
Los componentes del PFCA son:

1. Gestion del Control de los Alimentos

2. Legislacion Alimentaria

3. Auditoria Alimentaria

3 UPEI: Uso propio personal exportacion/importacion.
* MIC: Manifiesto internacional de carga.
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4. Vigilancia Alimentaria y Laboratorio

5. Informacion, Educacion y Comunicacion
Para su ejecucion se planificaron objetivos y actividades de corto y mediano plazo para el
periodo 2011-2015. La coordinacion operativa del PFCA esté a cargo de un grupo interno
de trabajo integrado por los representantes de los distintos departamentos a cargo de cada

componente.

El sector de Coordinacion Jurisdiccional (CJ), cuyas funciones son:

- mantener una efectiva red de comunicacion con las delegaciones del INAL y con
organismos provinciales y municipales encargados del control de alimentos, envases y
productos de uso domeéstico;

- realizar acciones de asesoramiento y asistencia técnico-administrativa a organismos
provinciales y municipales; y

- promover, supervisar, evaluar el desarrollo del Programa Federal de Control de
Alimentos, en sus distintas etapas en coordinacion con las delegaciones del INAL,

organismos provinciales y municipales.

Fuera del PFCA, otro programa de capacitacion es el Programa de Educacion Continuada
de los agentes de control, que comprende:

1) Dictado de cursos (presenciales y a distancia).

2) Publicaciones (Boletines / gacetillas / manuales).

3) RENAPRA (Red Nacional de Proteccion de Alimentos) trabaja en el control de los

alimentos, compuesto aproximadamente por 1200 miembros.

3.3.7. Normativa Alimentaria

A través del Departamento de Legislacion y Normatizacion (DLyN), el INAL también

tiene entre sus competencias:

- Proponer normas nacionales e internacionales referidas a la legislacion alimentaria para
su estudio, armonizacion y adecuacion a efectos de ser incorporadas al Codigo

Alimentario Argentino.
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- Proponer al Departamento Control y Desarrollo la realizacion de estudios comparativos
de nuevas normas técnicas para ser probadas y adecuarlas para su posterior
incorporacion a la metodologia analitica oficial.

- Establecer un banco de datos sistematizado de toda la informacion relacionada a
legislacion de alimentos, insumos especificos, aditivos, colorantes, productos de uso
domeéstico y los materiales en contacto.

- Aplicar sanciones por infracciones a la legislacion vigente relacionada con los
productos de su incumbencia, manteniendo actualizado el banco de datos de las
mismas.

No obstante, el DLyN no aplica sanciones, sino que realiza un informe de imputacion de

falta a partir de una denuncia o de una inspeccién, elabora un informe teniendo en cuenta

los antecedentes y reincidencias, y clasifica las faltas en: graves, moderadas o leves. El

INAL eleva el informe de imputacion de falta a la ANMAT, a efectos de determinar el tipo

de sancién aplicable (pecuniaria, de prohibicién o retiro de mercado) pudiendo en

consecuencia evaluar si corresponde abrir un sumario. En caso de que se inicie un sumario,
se notifica al presunto infractor, concediéndole un plazo perentorio para realizar el

descargo correspondiente. En tal supuesto, el INAL realiza un analisis técnico del mismo y

ratifica o modifica el informe inicial realizando un proyecto de sancion dirigido al

interventor de ANMAT, que es quien decide luego de analizar el expediente si aplica o no
la sancion. EI monto de la infraccién lo determina una comision que funciona en la

ANMAT.

3.3.8. Presupuesto

El Departamento Legalizacion y Normatizacion, y el Departamento de Coordinacion
Administrativa son los encargados de formular las metas presupuestarias anuales y de
centralizar los informes con los resultados alcanzados por cada Departamento del INAL
junto con las aclaraciones de los eventuales desvios respecto de las metas planificadas.

Cabe destacar que lo consignado por la ley de presupuesto de los afios 2009 al 2012 del
organismo auditado -subprograma control y fiscalizacion de alimentos y productos

domisanitarios- no pudo conciliarse dado que el Departamento Legalizacion vy
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Normatizacion consideraba otras metas de aplicacion interna y unidades de medidas

diferentes (ver Anexo IV. Presupuesto).

3.3.9. Delegaciones

El INAL contaba con diez delegaciones en su estructura organizativa aprobada por la
Disposicion ANMAT 2850/94 (Salta, Tucuman, Formosa, Santa Fe, Rosario, Bahia
Blanca, Mendoza, Paso de los Libres, Posadas y Cdrdoba). Las mismas fueron reducidas a
las actuales tres ubicadas en las ciudades de Posadas, Mendoza y Paso de los Libres (ver
Anexo VI.2. Delegaciones Mendoza y Posadas). El area de Coordinacion Administrativa es

la encargada de mantener la comunicacion con las delegaciones.

4.- COMENTARIOS Y OBSERVACIONES
4.1. No se obtuvo evidencia de que el INAL haya implementado la Cuarta Carta

Compromiso ANMAT. Tampoco utiliza un sistema de monitoreo de calidad del servicio y
no usa indicadores de gestion. Respecto de los indicadores de la Carta Compromiso (ver
3.3.1.), el INAL:

e no planifica ni ejecuta controles preventivos de los establecimientos alimenticios
registrados, independientemente de las denuncias o solicitudes de inscripcién o
reinscripcion y/o modificacion de los registros vigentes, por lo cual no aplica el
Indicador referido a fiscalizacion;

¢ no mide el indicador sobre control de alimentos y suplementos dietarios, a pesar de
que el INAL cuenta con insumos para ello, ya que implementa controles
preventivos a través del Plan de Monitoreo de Alimentos Importados y el Programa
Nacional de Vigilancia de Contaminantes Quimicos, Bioldgicos, de Composicién
Nutricional y Rotulado.

e no monitorea la velocidad de respuesta ante notificaciones, por lo que no mide el

indicador referido al Sistema de Vigilancia Alimentaria.

4.2. En el marco del Sistema Nacional de Control de Alimentos establecido por el Decreto
815/99, el INAL delegdo de hecho el control de la elaboracién, fraccionamiento,

almacenamiento y comercializacion de los productos alimentarios acondicionados (fuera
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de la érbita del SENASA) a las provincias y municipios, quedandose exclusivamente con
los controles y autorizaciones vinculados a la importacion y exportacion de alimentos
acondicionados para su venta al pablico.

4.2.1. No articula adecuadamente sus tareas de control, fiscalizacion y/o prevencién, con
las autoridades sanitarias provinciales y/o municipales, lo cual ha sido advertido por esta
Auditoria en el informe aprobado mediante Res. 24/04 AGN y permanece en la actualidad,

ya que el Programa Federal de Control de Alimentos se encuentra en una fase inicial.

4.3. El organigrama del INAL se encuentra desactualizado, ya que, las funciones que
realizan algunos departamentos no se corresponden con las establecidas en la Disposicion
ANMAT 2850/94. A su vez, el Departamento de Gestién Técnica y el de Evaluacién

Técnica estan a cargo de la misma funcionaria.

4.4. El INAL cuenta actualmente con tres delegaciones: Paso de los Libres, Posadas y
Mendoza; cuando se inicio la descentralizacion del INAL en la década del *90, contaba con
10 delegaciones. EI INAL central relega a las delegaciones a un papel secundario; las
Delegaciones citadas:

» Realizan de hecho tareas limitadas de acuerdo a sus usos y costumbres (por ejemplo, no
trabajan con expedientes o actuaciones simples) y no hay homogeneidad entre ellas.

* No cuentan con lineamientos desde INAL Central. EI INAL central, a pesar de recibir
semestralmente informes en formatos diferentes sobre la recaudacion de cada delegacion,
no unifica criterios de trabajo ni utiliza la informacion recibida para optimizar la gestion.

< No tienen acceso a la plataforma de trabajo virtual del Programa Federal de Control de
Alimentos ni participan de los foros y capacitaciones que se realizan en el marco del
PFCA.

4.5. No existe un Registro Nacional Unico de Productos y Establecimientos Alimentarios,
tal como lo establece el Decreto N° 815/99, art. 15, inc. g: “Crear y mantener actualizado,
tal como lo establece el CAA, el Registro Unico de Productos y Establecimientos de su

competencia”.
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4.6. EI INAL no posee un criterio unificado a nivel federal para la gestion de las denuncias

recibidas a través del Departamento Vigilancia Alimentaria (ver 3.3.2.)

4.7. Aunque el INAL lo aplica, el Programa de Monitoreo de Alimentos Importados no
esta formalmente aprobado por un acto normativo de la ANMAT vy sus Delegaciones no

participan del mismo.

4.8. EI INAL no cuenta con una base de datos integrada que permita hacer un seguimiento
de los trdmites y detectar el estado de avance de los procedimientos, en las distintas areas
del Organismo. Por lo tanto, tampoco existe una base unica de datos del Sistema Nacional
de Control de Alimentos en los términos que establece el Decreto N° 815/99 (arts. 26 y
27), que debe contar con ““la capacidad suficiente como para incorporar los datos
correspondientes a establecimientos, productos, normativa, laboratorios, inspecciones,
infracciones, sanciones, habilitaciones, autoridades provinciales, municipales y Gobierno
Autonomo de la CIUDAD DE BUENOS AIRES y otras actividades del Sistema™.

4.9. El sistema de archivo es manual y esta organizado con una modalidad que no responde
a las tareas y demandas de pedido de desarchivo por parte de las areas del INAL. Por otra
parte, se detectaron errores de foliatura en varios expedientes analizados (actuaciones
simples del Servicio de Libre Circulacion y expedientes de denuncias iniciados por el

Departamento Vigilancia Alimentaria).

4.10. Las metas presupuestarias del INAL no comprenden todas las tareas que desarrolla el
organismo y consisten en estimativos de productos autorizados, establecimientos
inspeccionados y habilitados, productos analizados y casos evaluados de vigilancia
sanitaria. Esas metas estan sujetas a las demandas externas, que estan condicionadas por
variables ajenas al INAL. En consecuencia, se produjeron desvios de las metas planificadas

en el presupuesto que oscilan entre el exceso en el cumplimiento de la meta en un 55,66%
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(lo ejecutado superd lo previsto) y un incumplimiento en un 43,69% (lo previsto super6 lo

ejecutado)’.

5.- ANALISIS DE LA VISTA

El INAL responde el 19/07/2013 al Proyecto de Informe AGN por Nota N° 845
INAL/2013 con un cuerpo principal de 200 fojas dtiles y ademas 40 Anexos (ver Anexo
VII). En ellos amplia los antecedentes vertidos en el capitulo Aclaraciones Previas y
detalla las reuniones que tuvieron con distintas jurisdicciones provinciales en materia de
control de alimentos.

En el presente Anexo VIII, se analizan los aspectos del descargo del organismo que se
refieren a las observaciones y recomendaciones vertidas en los puntos 4 y 6 del Informe,
las cuales se mantienen.

Las aclaraciones que no afectan dichos puntos son receptadas favorablemente como un
importante insumo para futuras auditorias de seguimiento en la materia; s6lo se modifico
un parrafo del Anexo 111 Vigilancia Alimentaria, que para mejor proveer quedo asi: ““Los
resultados analiticos pueden carecer de validez en el caso que el alimento sea perecedero
cuando la muestra es entregada por el denunciante, dado que el INAL no puede asegurar
la cadena de frio (pérdida de caracteristicas organolépticas, fisicoquimicas, y/o

microbiologicas)™.

6.- RECOMENDACIONES
6.1. Implementar un sistema de aseguramiento y control de calidad del servicio y utilizar

indicadores de gestién en el marco de la Carta Compromiso. Asimismo, disefiar e
implementar acciones de control preventivo de establecimientos alimenticios ya

registrados.

6.2. Propiciar un Acuerdo Federal para la Fiscalizacion y Registracion Alimentaria entre la

Nacion y las Provincias para acordar pautas de control de alimentos. Fortalecer el

> Porcentajes extremos de desvio considerando todas las metas anuales informadas para el periodo auditado.
Fuente: Informe de Metas Programadas elaborado por el Departamento de Legislacion y Normatizacion (ver
Anexo V. Presupuesto).

25



Programa ANMAT Federal para acordar y coordinar pautas de control de alimentos, tal

como lo establece el Decreto N° 815/99.

6.3. Actualizar el organigrama del INAL.

6.4. Fortalecer las delegaciones INAL: implementar criterios homogeneos, permitir el
acceso a la plataforma de trabajo virtual del Programa Federal de Control de Alimentos,

dotarlos de recursos y brindarles capacitaciones.

6.5. Establecer el Registro Nacional Unico de Productos y Establecimientos Alimentarios.

6.6. Unificar criterios para la gestion de las denuncias recibidas a través del DVA.

6.7. Propiciar la aprobacion del Programa de Monitoreo de Alimentos Importados que sea

de aplicacion por parte del INAL Central y las Delegaciones.

6.8. Crear una base de datos integrada que permita a las diferentes areas del INAL hacer un
seguimiento de los tramites y detectar el estado de avance de los distintos procedimientos
del INAL. Asimismo, crear y mantener actualizada la base Unica de datos informatizada
del Sistema Nacional de Control de Alimentos tal como lo estipula el Decreto N° 815/99,
arts. 26 y 27.

6.9. Optimizar el sistema administrativo y de archivo.

6.10. Planificar las actividades del INAL de manera que la Ley de Presupuesto Publico

contemple las tareas desarrolladas por el organismo.

7.- CONCLUSION

El control de la elaboracion, fraccionamiento, almacenamiento y comercializacion de
alimentos en nuestro pais esta a cargo de las provincias, los municipios, el SENASA y el

INAL. De acuerdo al marco normativo vigente, al INAL le corresponde controlar y
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fiscalizar los alimentos acondicionados para su venta al publico, los productos de uso
domeéstico y materiales en contacto con los mismos, sean de elaboracién nacional o
importados, para ser consumidos en el mercado interno y/o externo. No obstante, de hecho
solo tiene injerencia en los alimentos acondicionados y en los establecimientos (depositos

de productos) para la importacidén/exportacion.

No se obtuvo evidencia de la aplicacion por parte del INAL de la Cuarta Carta
Compromiso ANMAT; no utiliza indicadores de calidad de gestion y no cuenta con una
planificacion de metas presupuestarias ajustadas a las actividades que desarrolla (es de
destacar que la AGN ha auditado el INAME y analizé la aplicacion de la Cuarta Carta
Compromiso con el Ciudadano mediante Informe aprobado por Resolucion AGN N°
229/12).

Para garantizar la efectividad del sistema federal de control de alimentos, es indispensable
que el INAL dé pleno cumplimiento al Decreto N° 815/99, implemente controles
preventivos, consolide el registro Unico de productos y establecimientos alimentarios y
cree la base de datos Unica informatizada integradora de las actividades que se realizan en
todo el pais en materia de control, fiscalizacion y vigilancia de alimentos, permitiendo un

seguimiento de las tareas.

8.- FECHA
BUENOS AIRES, AGOSTO 2013

9.- FIRMAS
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ANEXO I. Marco legal e institucional

Ley N° 18.284

Normas para la produccion, elaboracion y circulacién de alimentos de
consumo humano en todo el pais. Establece el Cddigo Alimentario
Argentino

Ley N° 26.588

Declara de interés nacional la atencion médica, la investigacion clinica y
epidemioldgica, la capacitacion profesional en la deteccidon temprana,
diagndstico y tratamiento de la enfermedad celiaca.

Decreto 2126/71

Reglamenta la Ley 18.284

Decreto 2092/91

Se modifican normas reglamentarias vigentes a la produccion, elaboracion y
comercializacién de alimentos de consumo humano, impuestas por el dec.
2126/71.

Decreto 1490/92

Declara de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion, resguardo
y atencion de la salud de la poblacion. Crease la administracion nacional de
medicamentos, alimentos y tecnologia médica (ANMAT).

Decreto 815/99

Establece el Sistema Nacional de Control de Alimentos, con el objetivo de
asegurar el fiel cumplimiento del cddigo alimentario argentino. Integracion
y &mbito de aplicacion del sistema. Creacion de la CONAL.

Decreto 229/00

Carta compromiso con el ciudadano: Programa — creacion.

Creacion del citado programa. Finalidad. Principios rectores. Pautas.
Ambito y autoridad de aplicacion. Consejo consultivo. Informe de avance.
Instituye la "distincion carta compromiso con el ciudadano”.

Decreto 847/00

Se interviene la ANMAT. Se designa una Comision Interventora.

Decreto 197/02

Se sustituye la Comision Interventora, dispuesta por el Decreto N°
847/2000, por un Interventor.

Decreto 528/11 Aprueba la reglamentacion de la Ley N° 26.588 que declara de Interés
Nacional la atencion médica, la investigacion clinica y epidemioldgica, la
capacitacion profesional en la deteccion temprana, diagnostico y
tratamiento de la enfermedad celiaca.

Resolucion Creacion del “Programa Federal De Control De Los Alimentos”.

ANMAT 241/11

Disposicién Estructura organizativa del INAL.

ANMAT 2850/94

Disposicién La presente norma sera de aplicacion en todas las inspecciones que realice

ANMAT 1930/95 | el Instituto Nacional de Medicamentos y el Instituto Nacional de Alimentos,
dependientes de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica, sin perjuicio del cumplimiento de las normas legales
vigentes

Disposicion Libre circulacion de productos alimenticios (INAL). Aprueba el

ANMAT 1151/96 | procedimiento técnico administrativo de gestion para las tramitaciones de
solicitudes de la libre circulacion de los productos alimenticios (INAL).-

Disposicion Aprueba los requisitos de informacion y documentacién para la Inscripcion

ANMAT 7107/98 | de Productos Alimenticios y Suplementarios Dietarios y su Instructivo, para

su utilizacién a nivel nacional, en el marco del Pacto Federal para la
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Fiscalizacion y Registro de Alimentos.

Disposicién Adopta medidas en relacion a los productos formulados a base de nutrientes
ANMAT 7333/99 | destinados a ser utilizados dentro del contexto terapéutico de una
enfermedad o condicion que posea requerimientos nutricionales distintivos.

Disposicién Procedimiento de inspeccidn, toma de muestra y protocolo de analisis para
ANMAT 4943/03 | el control de Escherichia coli productor de toxina Shiga en locales de
expendio de comidas preparadas.

Disposicion Control del enriquecimiento de la harina de trigo con hierro y vitaminas -
ANMAT 2280/05 | Aprueba el Plan Nacional de Fiscalizacion de la Ley N° 25.630 y su Decreto
Reglamentario N° 597/2003

Cuadro XlI- Elaboracién Propia AGN

Dentro del organigrama del INAL, se destaca el Departamento de Inspectoria que realiza
transversalmente inspecciones para todas las areas a partir de:

e Solicitudes del Servicio de Libre Circulacion (Programa de Monitoreo de
Alimentos Importados y Certificados de Buenas Practicas de Manufactura en
alimentos para exportacion)

e Solicitudes del Departamento de Vigilancia Alimentaria

e Solicitudes del Departamento de Evaluacion Técnica para los tramites de Registro
Nacional de Establecimientos

e Solicitudes de otros organismos

e Oficios judiciales

Las inspecciones se realizan de acuerdo a un Manual de Procedimientos para inspecciones
con la metodologia aceptada por la Ley 18.284. En el periodo auditado se totalizaron 2992
inspecciones donde mas de la mitad fueron para el Servicio de Libre Circulacién, que

autoriza o no los productos para su comercializacién en el pais.
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TOTAL DE INSPECCIONES

2009 2010 2011 Ene-Jun 2012 TOTAL
RNE
ALIMENTOS/
sup 143 178 144 58 523
DIETARIOS
IMPO EXPO
LIBRE
CIRCULACION 732 460 288 218 1698
OTROS 8 5 6 5 24
OFICIOS
JUDICIALES 16 ! 17 4 38
VIGILANCIA
ALIMENTARIA 214 340 70 77 701
CERTIF BPM
ALIMENTOS 2 1 2 3 8
EXPO
TOTAL 1115 985 527 365 2992

Cuadro XIII -Fuente: INAL




ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTOS (INAL)

Coordinacion Jurisdiccional

|

Coordinacion Administrativa

|

VIGILANCIA EVALUACION LEGISLACION Y N CONTROL Y PRSE 3:;05 GESTION
ALIMENTARIA TECNICA NORMATIZACION DESARROLLO DOMESTICO TECNICA
Epldemlologla AI|mer1tos y M?Fodologm' Establecimientos Microbiologia Tratamiento ‘ L|bre' ,

de riesgo bebidas analitica especial de aguas Circulacién
Operatoria intra . L, . -
oxtra Alimentos Evaluacién Productos Analitica de Insecticidas y

. y . especiales bromatoldgica terminados alimentos raticidas

institucionales
Direccidn de Envasesy

I o , Productos
Establecimientos Normatizacion tecnologia de la productos de afines

informacidn uso doméstico

Organigrama INAL

Fuente: elaboracion propia AGN de acuerdo a la Disposicion 2850/94 ANMAT
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ANEXO II. Registros

1. Trémites para la inscripcion de un establecimiento o producto alimenticio
1.1. RNE

XIV- Fuente: INAL, Guia Rapida de Tramites para el Registro de Establecimientos y Productos Alimenticios,
http://www.alimentosargentinos.gov.ar/contenido/publicaciones/calidad/Guias/Alimentos/00 inicio.htm#
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1.2. RNPA

XV- Fuente: INAL, Guia Rapida de Tramites para el Registro de Establecimientos y Productos Alimenticios,
http://www.alimentosargentinos.gov.ar/contenido/publicaciones/calidad/Guias/Alimentos/00 inicio.htm#
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2. Procedimientos técnicos-administrativos

2.1. Registro Nacional de Establecimientos (RNE)

Mesa de entradas
(extensidn INAL)

Recepciona la documentacion y controla que esté completa y ordenada.
Caratula la documentacion conformando el expediente correspondiente a

la tramitacidn nestinnada

A 4

Departamento
Evaluacion Técnica
(Servicio RNE)

Comprueba la veracidad de los datos correspondientes al apoderado o

representante legal.

Evalla la documentacion y los resultados de la inspeccion.
De corresponder, carga los datos en la base de datos.
Imprime el proyecto de Disposicion.

y

Direccion INAL

Visacion de la Disposicion.

y

Direccion de
Asuntos Juridicos

Verifica que la documentacion legal esté correcta.
Visa la Disposicion.

y

Direcciéon Nacional

Firma la Disposicion.

A 4

Despacho

Asigna fecha y nimero de protocolizaciéon a la Disposicion.

y

Mesa de entradas
(extension INAL)

Remite el expediente al Departamento Evaluacion Técnica.

A 4

Departamento
Evaluaciéon Técnica
(Servicio RNE)

Completa los datos del establecimiento en la base de
correspondiente.

Confecciona el certificado y le asigna numero.

datos

A 4

Direccion INAL

Firma el certificado, de corresponder.

A 4

Mesa de entradas
(extensidn INAL)

Notifica y entrega al solicitante copia legalizada de la Disposicion

acompafiada del certificado.
Envia el expediente a archivo.
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2.2. Registro Nacional de Productos Alimenticios (RNPA)

Mesa de entradas
(extension INAL)

Recepciona la documentacion requerida y controla que esté completa y
ordenada.

Caratula la documentacién conformando el expediente correspondiente a la
tramitacion gestionada.

A 4

Departamento
Evaluacion Técnica

Verifica que la documentacion presentada coincida con los datos existentes en
la Base de Datos de Establecimientos (RNE).

Evalla la documentacién y de corresponder carga los datos del producto a la
Base de Datos.

Confecciona el certificado y le asigna nimero, de corresponder.

A

Direccion INAL

Firma el Certificado. de corresponder.

h 4

Mesa de entradas
(extension INAL)

Notifica y entrega al solicitante el certificado, de corresponder.
Remite el expediente a archivo.

2.3. Certificado de Reconocimiento Mutuo de Registros de Productos Alimenticios

Mesa de entradas
(extensién INAL)

Verifica que la documentacion presentada se ajuste a lo indicado en los items
del indice de la presentacion.

Coloca un tilde en cada uno de los casilleros dispuestos cuando se verifique
gue se entrega la informacion solicitada.

Verifica que todas las hojas estén selladas y firmadas por el Titular,
Representante Legal o Apoderado.

Controla, desde el punto de vista formal, toda la documentacion presentada, el
Jefe 0 Responsable de esta area debera dar el visto bueno de todas las hojas.
El solicitante abonara el arancel por producto a exportar, y contra la
presentacion del recibo sellado y firmado por Tesoreria, se procedera a dar
ingreso al tramite respectivo.

Caratula la documentacion, con nimero de tramite interno.

Entrega al solicitante el comprobante de recepcién en el que constara fecha y
namero de tramite interno.

Remite el tramite interno al Departamento de Evaluacion Técnica.

En el supuesto que realice observaciones a la documentacidon presentada
debera proceder a notificar al solicitante mediante Telegrama con aviso de
entrega. Cuando el solicitante haya cumplido con lo requerido por el
Departamento de Evaluacion Técnica se anexara al tramite interno respectivo, y
sera girado nuevamente al Departamento de Evaluacién Técnica.

A

Departamento de
Evaluacion Técnica

Evalla la documentacién presentada, efectuando en caso de ser necesario las
consultas pertinentes a las jurisdicciones.

En caso de corresponder, remite el trdmite interno al Departamento de
Inspectoria para que proceda a realizar las inspecciones necesarias.

En caso de no corresponder la inspeccién y habiéndose cumplido con la
evaluacion técnica, eleva los presentes actuados con un informe técnico a la
Direccion INAL para su analisis v firma del certificado.

'
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Departamento de
Inspectoria

En el supuesto que fuera necesario efectuar inspecciones, el Departamento de
Inspectoria:

Procede a fijar fecha para su realizacion.

Elabora un informe técnico, donde conste en forma claramente detallada cada
uno de los items analizados y dejando explicita opinion, debidamente fundada,
sobre el resultado final obtenido. El Acta y el informe técnico sera firmado por
el/los agente/s actuante/s y el Jefe de Departamento de Inspectoria.

Remite los presentes actuados al Departamento de Evaluaciéon Técnica, que
elevara los mismos con un informe técnico a la Direccién INAL para su andlisis
y firma del certificado.

\ 4

Direccion INAL

Firma el certificado.

Remite el tramite interno a Mesa de Entradas para su notificacion y entrega del
certificado al solicitante, enviando al propio tiempo por Fax o correo electronico
copia del certificado al sector correspondiente de la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria de la Republica Federativa del Brasil (ANVS).
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ANEXO II11. Vigilancia Alimentaria

1. Gestion de las denuncias
De acuerdo a la respuesta del INAL del 06/09/12 a la nota de la Auditoria General de la

Nacion N° 180/12 A-02, las denuncias se gestionan segun el Manual de Procedimientos de
Vigilancia Alimentaria.
Su recepcion puede ser via telefonica, personalmente, por fax, correo tradicional y correo
electronico. No existe limitacion para el ingreso de las denuncias ni de las fuentes,
clasificandolas en dos grupos:

e denuncias por presunta enfermedad transmitida por alimentos (ETAS), en cuyo caso

se realiza un diagndstico presuntivo, y

e denuncias por alimentos de riesgo.
Se acepta o se la rechaza, y se realiza la derivacion correspondiente. Se elabora
memorando o nota y proceden a la verificacion de registros; si el producto fue elaborado
en Argentina o si fue importado; si el producto y/o establecimiento esta inscripto en la
jurisdiccidn o no; si el producto esta contemplado en el CAA.
De hallarse alguna infraccion se envia al Departamento de Legislacion y Normatizacion.
Se elabora un proyecto de alerta para poner en conocimiento a las jurisdicciones
bromatoldgicas provinciales. La Direccion del INAL emite el proyecto de alerta y se inicia
el procedimiento de retiro de mercado.
Se inspecciona el establecimiento, con o sin toma de muestra en busca del lote del alimento
denunciado; de hallarse, se procede a la toma de muestras y el Departamento Control y
Desarrollo las controla analiticamente. EI Departamento de Vigilancia Alimentaria informa
sobre los resultados obtenidos y si esa denuncia amerita la continuidad sumaria del caso,
daran traslado del expediente a la Direccion de Asuntos Juridicos de la ANMAT para que
se expida sobre el particular.
Las muestras del alimento denunciado pueden ser extraidas por inspectores del INAL,
aportadas por los denunciantes (abiertas o cerradas), y si el producto en cuestion tiene su
origen en un establecimiento del interior del pais, en ese caso la inspeccion y toma de
muestras son efectuadas por la bromatologia de la jurisdiccidn correspondiente.
Los resultados analiticos pueden carecer de validez en el caso que el alimento sea

perecedero cuando la muestra es entregada por el denunciante, dado que el INAL no puede
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asegurar la cadena de frio (pérdida de caracteristicas organolépticas, fisicoquimicas, y/o
microbioldgicas).

Por otra parte se advirti6 que como consecuencia de la inspeccion ante una denuncia por
alimento contaminado, se encontraron otras faltas tales como problemas de rotulado,
infraestructura, habilitacion, certificaciones, ausencia de libretas sanitarias del personal,

etc.

2. Enfermedades de Transmisién Alimentaria (ETAS)
Las ETAs pueden ser intoxicaciones o infecciones:

e Infeccidn transmitida por alimentos es la enfermedad que resulta de la ingestion de
alimentos que contienen microorganismos (virus, bacterias, parasitos) perjudiciales
vivos. Por ejemplo: Salmonella, el virus de la Hepatitis A, Triquinella spirallis.

e Intoxicacion causada por alimentos es la enfermedad que resulta de la ingestion de
toxinas 0 venenos que estan presentes en el alimento ingerido, producidas por
hongos o bacterias aunque estos microorganismos ya no estén presentes en el
alimento. Por ejemplo: la toxina botulinica, la enterotoxina de Staphylococcus.

Los sintomas méas comunes de las ETAs son vomitos, dolores abdominales, diarrea y
fiebre, también pueden presentarse sintomas neuroldgicos, ojos hinchados, dificultades
renales, vision doble, entre otros.

Estos sintomas pueden variar dependiendo de la cantidad de bacterias o de toxinas
presentes en el alimento, de la cantidad de alimento consumido y del estado de salud de la
persona, entre otros factores.

Para las personas sanas, la mayoria de las ETAs son enfermedades pasajeras, que solo
duran un par de dias y sin ningin tipo de complicacion, pero para las personas mas
susceptibles como son los nifios, los ancianos, las mujeres embarazadas o los que se
encuentran enfermos pueden ser mas severas, dejar secuelas o incluso hasta provocar la
muerte.

Se denomina brote de ETA cuando mas de 2 personas enferman después de ingerir un

alimento contaminado por microorganismos o sustancias que provocan dicha enfermedad.
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Diferente es la definicion de un caso de ETA, ya que se produce cuando s6lo enferma una

persona por la ingesta de un alimento contaminado, afirmacion que se debe realizar una

vez obtenidos los analisis de laboratorio.

Grafico Il Sintomas Presentados por brotes (2009 —Junio 2012)

Gréfico |- Elaboracién Propia AGN
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Grafico 111 Sintomas Presentados en casos denunciados (2009 —Junio 2012)

Gréfico Il Elaboracién Propia AGN
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ANEXO IV. Presupuesto

La ANMAT tiene, de acuerdo a lo establecido en el articulo 3° del Decreto N° 1490/92,
competencia entre otros, en el control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los
alimentos acondicionados, incluyendo los insumos especificos, aditivos, colorantes,
edulcorantes e ingredientes utilizados en la alimentacion humana, como también de los

productos de uso doméstico y de los materiales en contacto con los alimentos.

De estas competencias surge que tiene incumbencia sobre el registro, control, fiscalizacién
y vigilancia de la eficacia, calidad y seguridad de medicamentos, productos para
diagnostico, productos cosméticos, alimentos envasados para su consumo, suplementos

dietarios, productos de uso doméstico y productos médicos:

- Alimentos envasados para su consumo, es decir, todo alimento que esta contenido

en un envase listo para ofrecerlo al consumidor.

- Suplementos dietarios: productos destinados a incrementar la ingesta dietaria
habitual, suplementando la incorporacion de nutrientes en la dieta de las personas
sanas que, no encontrandose en condiciones patoldgicas, presenten necesidades
basicas dietarias no satisfechas o mayores a las habituales. Siendo su
administracion por via oral, deben presentarse en formas solidas (comprimidos,
capsulas, granulado, polvos u otras) o liquidas (gotas, solucion, u otras), u otras
formas para absorcion gastrointestinal, contenidas en envases que garanticen la
calidad y estabilidad de los productos (Codigo Alimentario Argentino, articulo
1.381, inciso 2).
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Cuadro XVI metas programadas, ejecutadas y los desvios para los afios 2009 a 2011:

L, Unidad de 2009 2010 2011
Denominacion . 3 " "
Medida Anual | % desvio Anual % desvio Anual % desvio
Control de Programado | 90.800 79.600 98.000
Calidad de Producto
Productos- Analizado Ejecutado | -80.687 -101.362 -105.598
Alimentos ,
Desvio 10.113 | -11,14% | -21.762 27,34% -7.598 7,75%
Control de Programado | 1.060 1.700 1.300
Calidad de Establecimiento
Establecimientos | Inspeccionado Ejecutado -1.650 1.173 732
-Alimentos ]
Desvio -590 55,66% 527 -31,00% 568 -43,69%
Autorizacién de Programado | 12.400 10.320 11.320
Producto
Productos- Autorizado ;
Alimentos Ejecutado -9.440 -10.958 -10.193
Desvio 2.960 -23,87% -638 6,18% 1.127 -9,96%
Vigilancia
Sanitaria- Programado | 3.360 4.020 4.540
Alimentos y Caso Evaluado -
Productos Ejecutado -3.269 -4.592 -3.789
Domisanitarios Desvio 91 -2,71% -572 14,23% 751 -16,54%

Cuadro XVI- Elaboracién Propia AGN

En el cuadro aparecen sombreados los desvios extremos. Ambos ocurrieron en el rubro

“Establecimientos Inspeccionados”, que incluye establecimientos inspeccionados para

habilitacion, inspecciones por denuncias, control de Buenas Practicas de Manufactura, etc.

Cabe destacar que se trata de las metas para alimentos y también para productos

domisanitarios.
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ANEXO V. Alimentos Libres de Gluten

La Ley N° 26.588 de Salud Publica y su Decreto Reglamentario N°528/2011 declard: “de
interés nacional la atencion médica, la investigacion clinica y epidemioldgica, la
capacitacion profesional en la deteccién temprana, diagnéstico y tratamiento de la
enfermedad celiaca”.

Conforme la Ley, la Autoridad de Aplicacion es el Ministerio de Salud y es quién
determina la cantidad de gluten de trigo, de avena, de cebada o de centeno (TACC) que
contengan por unidad de medida los productos alimenticios para ser clasificados libre de
gluten. Asimismo debe llevar un registro de los productos alimenticios que se
comercialicen en el pais el cual se actualizara en forma bimestral y publicard una vez al
ano.

Por su parte, el Cédigo Alimentario Argentino (CAA) establece en el Capitulo XVII -
Alimentos de Régimen o Dietéticos exigencias generales y particulares para los ALG
(ART. 1383 Y 1383 his). Para el fraccionamiento y comercializacion de los helados libres
de gluten, es aplicable también el Capitulo XVII mencionado, el Capitulo XII para helados,
el Capitulo 11 que rige las condiciones de las fabricas de helados, y la ley especial N°
26.588 y su decreto reglamentario.

Para la aprobacion de los alimentos libres de gluten, los elaboradores y/o importadores,
deben presentar ante la Autoridad Sanitaria de su jurisdiccion analisis que “avalen la
condicion de “libre de gluten” otorgados por un organismo oficial o entidad con
reconocimiento oficial y un programa de buenas practicas de fabricacion. (articulo 1383
CAA)

En este contexto segun la ley N° 26.588 “... deben acreditar para su comercializacion en
el pais la condicion de Libre de gluten. Tales productos deben llevar impresos en sus
envases o envoltorios, de modo claramente visible, la leyenda "Libre de gluten" y el
simbolo establecido por el Ministerio de Salud y de ser posible que la misma no solo sea
informada visualmente sino que también en forma sonora.”

A los efectos de la inclusion en el rétulo de la leyenda “Sin TACC”, la elaboracién de los
productos debe cumplir con las exigencias del CAA, admitiendo dos variantes:

43



a) A color: circulo con una barra cruzada rojos (pantone - RGB255-0-0) sobre tres espigas
dibujadas en negro con granos amarillos (pantone - RGB255-255) en un fondo blanco y la
leyenda “Sin T.A.C.C.”.

b) En blanco y negro: circulo y barra cruzada negros sobre tres espigas dibujadas en negro
con granos blancos en un fondo blanco y la leyenda “Sin T.A.C.C.” (Articulo 1383 bis -
Resolucién Conjunta SPRel y SAGYP N° 201/2011 y N° 649/2011).

Fuente: Guia de Buenas Practicas de Manufactura — Establecimientos Elaboradores de Alimentos
Libre de Gluten. http://opinion publica.anmat.gov.ar/proyectos/69.pdf

Las infracciones a la presente ley seran sancionadas por la autoridad de aplicacion
(Ministerio de Salud de la Nacion) y las mismas seran reguladas en forma gradual y
acumulativa teniendo en cuenta las circunstancias del caso, la naturaleza y gravedad de la
infraccion, los antecedentes del infractor y el perjuicio causado, sin perjuicio de otras

responsabilidades administrativas, civiles y penales, a que hubiere lugar. El producido de
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las multas se destinard a las campafias de difusién y capacitacién establecidas en la
presente ley. (Art.14 de la Ley 26.588).

Por otra parte, toda persona fisica o juridica, que posea un establecimiento en el cual se
realicen actividades de elaboracion, industrializacion, fraccionamiento, distribucion,
importacion y/o comercializacion de ALG es responsable de implementar un sistema de
retiro, planificado y documentado, que asegure el retiro efectivo de los productos que
pudieran resultar de riesgo para la salud de los consumidores celiacos y/o en infraccién y

de ejecutar todo retiro de productos de acuerdo con dicho procedimiento.

Quedan exceptuados de dicha obligacién los locales de venta minorista y establecimientos
que elaboren comidas para la venta directa al publico, salvo que realicen actividades de

elaboracion y distribucion o importacién de productos

En este sentido, el C.A.A. en su Articulo 18 tris y en el Articulo 1415, determinan que las
Autoridades Sanitarias competentes aplicaran las disposiciones para el Retiro de Alimentos
del Mercado, conforme el manual de de retiro existente, debiendo ejecutarse el inicio y la
finalizacion del retiro en el menor tiempo posible para minimizar la exposicion de los

consumidores celiacos a productos que puedan representar un riesgo para su salud.
El procedimiento secuenciado y documentado en el manual/plan de retiro de la empresa

debe ponerse en practica toda vez que se detecte un problema con algin alimento

distribuido en el mercado.
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ANEXO VI. Visitas de campo

1. Inspecciones
1.1. Inspecciones en el marco de habilitaciones en el RNE

El equipo de auditoria acompafio a los agentes del INAL a dos inspecciones vinculadas con

la habilitacion de depositos en el RNE:

a) Primera inspeccion
e Fecha: 9 de octubre de 2012

« Establecimiento: “CICLOQUIMICA S.A.C” (Federico Lacroze 3536/40, Ciudadela,

Provincia de Buenos Aires).

e Motivo de la inspeccion: seguimiento de la inspeccion previa realizada el 23/08/2012, a
partir de una solicitud de “Modificacién de domicilio Legal de RNE de productos
alimenticios” (expte. N° 2110 -3047-12-1). De acuerdo a los resultados de aquella
inspeccion, la empresa debia:

1) Arreglar el piso, las paredes, colocar friso sanitario y pintar las paredes sobre friso.
Asimismo debian separar de las paredes la mercaderia que se estiba en pallets.

2) Mostrar los procedimientos y registros de:

- Capacitacion del personal en BPM.

- Manejo integrado de plagas. Croquis con las estaciones de monitoreo.

- Productos no conformes, rechazo y devoluciones.

- Liberacion y expedicion de productos.

- Trazabilidad lote del producto / cliente (facturacion, planilla de expedicion).

- Recupero del mercado.

3) Proporcionar la siguiente informacién y documentacion referida a la empresa que realiza
el control de plagas:

- Habilitacion otorgada por algin organismo nacional, provincial o municipal.

- Registro, principio activo, numero de lote y vencimiento de los productos que utiliza.

» Resultado de la inspeccion:
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Se procedio a efectuar una reinspeccién de los resultados descriptos, y se labré una nueva
acta a efectos de corroborar lo solicitado en el acta anterior. Con relacion a las reformas
edilicias se le objetd nuevamente la falta de relleno en algunas juntas y el arreglo de
algunas roturas, tapar agujeros en pared derecha del fondo de depdsito (cafieria de aire
comprimido) y se le sefiald nuevamente la falta de separacion de la mercaderia que se
estiba en pallets de la paredes del depdsito, otorgandoles un plazo de 15 dias habiles para
concretarlo.

Con respecto a los procedimientos y registros, se constato la presencia de todos, debiendo
aclararse que si bien no poseen una capacitacion del personal en BPM, por no ser
elaboradores, el personal realiza todos los afios un curso de ISO.

En esta oportunidad también se mostré un espacio dentro del depdsito, en el cual se
encuentra el almacenamiento de productos no conformes y devoluciones bien definido e

identificado (separado por pared y puerta).

b) Segunda inspeccidn
e Fecha: 12 de octubre de 2012

» Establecimiento: depdsito para Kasdorf SA propiedad de la empresa logistica Leset
Argentina SA (Brasil 2990/92, Parque Industrial Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires).

» Motivo de la inspeccion: inscripcion y habilitacion de un nuevo establecimiento como

depdsito de alimentos importados para la empresa Kasdorf SA (expte. N° 2110-2441-12-5).

» Resultado de la inspeccion:

Se realizd un recorrido por las instalaciones verificando las condiciones edilicias y luego se

constatd documentacion referida al control de plagas, procedimientos ante productos no

conformes, rechazos y devoluciones, recupero del mercado, capacitacion, higiene del

personal y limpieza.

Se observd un buen estado de mantenimiento y limpieza del deposito. Respecto de la

documentacion solicitada, se observé que la empresa encargada de realizar el control de

plagas utilizaba productos cuyos RNPUD (registro nacional de productos de uso

doméstico, emitido por el INAL) se encontraban vencidos al momento de la inspeccion:
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Geltek Control (RNPUD N° 0250007) y Jaque Ce (RNPUD N° 0250129). No obstante,
ambos productos contaban con certificados vigentes emitidos por SENASA. A su vez, no
se detectd la presencia o indicio de plagas durante la inspeccion.

Las inspectoras labraron el acta de inspeccién a la cual anexaron la check list de
verificacién del establecimiento y copias de algunos de los documentos verificados.
Asimismo, firmaron junto a la apoderada de la empresa en el plano que forma parte del
expediente el sector que sera utilizado por Kasdorf SA para depositar sus productos. En el
acta se dejo constancia de la irregularidad detectada y se otorgd un lazo de 72hs para que
Kasdorf SA presente ante el INAL el inicio de los trdmites de reinscripcion de los

productos utilizados para el control de plagas (RNPUD).

Sector del depdsito a ser utilizado por la empresa Kasdorf SA.

Una de las inspectoras del
INAL completa la lista de
verificacién para la
habilitacion del

establecimiento.
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1.2. Inspecciones realizadas a partir de denuncias de vigilancia alimentaria
El equipo de auditoria acompafié a un agente del INAL a una inspeccion a partir de una

denuncia y luego participd de una inspeccion posterior de seguimiento.

a) Primera inspeccion
e Fecha: 16 de octubre de 2012.-

» Establecimiento: Demusculos.com (Calle 147 1136 Berazategui, Provincia de Buenos

Aires, vivienda particular).

e Motivo de la inspeccién: denuncia por comercializacion de productos no registrados

(suplementos dietarios Nutrilab, Star Nutrition, etc.).

* Resultados:

El depobsito se encontraba cerrado. El ingreso era por un portdn, lateral al depdsito cuya
puerta principal y ventanas se encontraban cerradas con rejas y candados.

Desde un principio el comerciante informa que la venta de productos que posee se realiza,
via internet.

Acto siguiente, el inspector decide chequear los productos al azar, obteniendo como
resultado que algunos de tales productos se hallaban en infraccion al CAA. Se cita a
continuacion dichas infracciones:

- sin RNPA o “en tramite” .

- Otros poseian un sticker o leyenda no autorizada “suplementos naturales habilitado
por ANMAT/INAL, si ves esto es original”’como rétulo complementario y otros
con rétulo sin traduccion al idioma castellano, respecto de esto ultimo el inspector
consulta a Evaluacion Técnica sobre rétulos

- Falta de libretas sanitarias

El propietario no tenia detallada la cantidad de mercaderia, pero tenia el listado por marca

y producto y las facturas de compra; el inspector procede a fotocopiarlas.
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Se procede a intervenir la mercaderia en falta. Luego solicita documentacién y constata
que no tienen habilitacion como negocio ni como deposito de alimentos. Con esta falta se
ve en la obligacion de clausurar el lugar.

Se labra el Acta de inspeccion, se firma por ambas partes y se clausura el local, aclarando
que debe iniciar los trdmites correspondientes para obtener la habilitacion como
depositario de alimentos, debiendo también regularizar las faltas que existen respecto de
los productos alimentarios, de lo contrario se procedera al decomiso en la proxima
inspeccion. Informa que dentro de las 48hs se realizard una nueva inspeccion, para

inventariar la mercaderia.

El inspector del INAL coloca la faja de clausura en
el establecimiento.

Mercaderia intervenida por el inspector del INAL.

b) Seguimiento de Inspeccion
e Fecha: 18 de octubre de 2012

e Establecimiento: Demusculos.com (Calle 147 1136 Berazategui, Provincia de Buenos

Aires, vivienda particular).
e Motivo de la inspeccion: continuacion de la inspeccion del 16/10/12.

e Resultados:
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El lugar se encontraba cerrado. Luego de anunciarnos, no se nos permitié el ingreso al
lugar, ya que el inspeccionado aducia que debiamos esperar a que se presentase un
escribano y gente de la municipalidad. Ante tal negativa el INAL no tom6 medidas y quien
representaba a la AGN le explicé al inspeccionado que él no podia impedirnos el ingreso y
se nos permitio pasar.
En este caso se le pidié en un inicio la habilitacion municipal y tampoco la poseia. El
interesado manifestd que los inspectores de la municipalidad no habian podido llevar
adelante la inspeccién a fin de otorgar la habilitacion por la inviolabilidad de la faja de
clausura impuesta por el INAL en la inspeccién anterior.
No obstante ello, se procedi¢ a realizar un inventario de los productos a fin de intervenir la
mercaderia que vulnerase el CAA. Se inventari6 parte de los productos quedando
pendiente el inventariado del resto para otra inspeccion a realizarse el dia 19/10/12. Se
intervinieron aquellos productos inventariados que:

- poseian nimero de RNPA en tramite (se observaba un nimero de expediente),

- no poseian el rétulo complementario en idioma espafol (rotulo en idioma del pais

de origen), y/o

- poseian un rétulo adicional no aprobado.
Se procede al levantamiento de clausura a efectos de que el inspeccionado pudiera obtener
la habilitacion municipal correspondiente. Asimismo se le exige que, el presente ante el
INAL la documentacion referida a su habilitacion como deposito de suplementos dietarios
en el plazo de 5 dias hébiles.
Se procedio a labrar el acta dejando constancia de los productos inventariados (Anexo | del
Acta) indicando el motivo por el cual quedaban intervenidos. También se dejoé constancia
de que quedaban algunos productos por inventariar en una inspeccion a realizarse al dia
siguiente y de la muestra tomada para presentar ante el Departamento de Evaluacion
Técnica a fin de mostrar el rétulo adicional no aprobado por el INAL que algunos
productos poseian. En dicha acta también se dejé constancia del levantamiento de la
clausura y de la documentacion que el inspeccionado debia presentar en un plazo
determinado para la habilitacion municipal y para los certificados de RNPA/RNPSD de
todos los productos que se encontraban en infraccion respectivamente. El plazo otorgado
para presentar la documentacion solicitada fue de 5 dias hébiles. Asimismo en igual plazo,

deberad presentar una nota aclaratoria en relacion a aquellos productos en los cuales el
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denunciado colocé una leyenda “Suplementos Naturales Habilitados por ANMAT INAL”,
debiendo aclarar la situacion y proponer una adecuacion para su aprobacion por el Dpto. de
Evaluacién Teécnica de INAL. Respecto de aquellos productos en los cuales el rétulo
complementario no estaba en idioma castellano, la empresa debera presenta las facturas de
compra y de aquellos productos intervenidos la empresa debera presentar las facturas de

venta de los ultimos 2 meses.

c) Seguimiento de Inspeccion
e Fecha: 19 de octubre de 2012

» Establecimiento: Demusculos.com (Calle 147 1136 Berazategui, Provincia de Buenos

Aires, vivienda particular).

« Motivo de la inspeccion: continuacion de la inspeccion del 18/10/12.

e Resultados:

En fecha 19/10/12, se continué con el inventario de la mercaderia intervenida, se
confeccionaron planillas detallando el inventario y se designa depositario fiel de lo
intervenido al Sr. Garrote, informando que no podra disponer de la misma hasta que la
autoridad sanitaria competente se expida y se le reitera el plazo de 5 dias habiles para
presentar la documentacion detallada en el acta de fecha 18/10/12.

En fecha 23/10/12, inspectoria envia las muestras a Evaluacion Técnica, y confecciona un

informe sugiriendo la intervencion al DVA.

d) Seguimiento de Inspeccion
e Fecha: 8 de noviembre de 2012

e Establecimiento: Demusculos.com (Calle 147 1136 Berazategui, Provincia de Buenos

Aires, vivienda particular).

e Motivo de la inspeccidn: continuacion de la inspeccion del 19/10/12.

* Resultados:

52



Se hicieron presente los inspectores del INAL para concluir con la inspeccién en el
establecimiento De musculos.com. Teniendo en cuenta el informe realizado por el Dpto. de
Evaluacién Técnica y la documentacion que fue enviada al INAL por parte de la empresa
se procede a tomar las acciones correctivas sobre la mercaderia:

- Decomiso,

- Desintervencion vy,

- Mantenimiento de la intervencidn de la mercaderia segun aplique:

- Decomiso: se decomisan los productos que no poseen rotulo en idioma castellano, ni han
presentado los certificados de RNPA dentro del expte, ni factura de compra. Se da un plazo
de 5 dias habiles, la empresa debera presentar certificado de retiro de la mercaderia y
disposicion final donde constaran todos los datos del producto y sus cantidades, el retiro lo
debe efectuar una empresa habilitada para tal fin.

- Desintervencion: de mercaderia que presenta certificados de RNPA y proyectos de

rotulos aprobados y se procede a la destruccion de la faja “mercaderia intervenida”.

- Mantenimiento de la intervencion: en mercaderia pendiente de entrega de Certificado de

RNPA, expte de RNPA en tramite, productos con rotulo adicional no aprobado (stikers con
logo y leyenda) y productos que no poseen rotulo complementario en idioma castellano,
pero que han presentado RNPA. El Sr. Garrote sigue nombrado como depositario fiel de la
mercaderia intervenida y se le recuerda que no podra disponer de la misma hasta que la
autoridad sanitaria competente se expida.

En relacién a los productos que poseen el rétulo adicional no aprobado, el propietario
presento una muestra propuesta con la colocacion de rotulo complementario sobre el
rotulo, para ser evaluado por Dpto. de Evaluacion Técnica, de ser aprobado se colocaran
estos rotulos en todos los productos que correspondan. A tal fin se procede a la toma de
muestra.

Se da por finalizada la inspeccién y se envian muestras a Evaluacion Técnica.

Al respecto de deja constancia que, a diciembre de 2012, aun no se habia obtenido el

resultado final de la inspeccion descripta.

1.3. Inspeccion realizada en el marco del PMAI
e Fecha: 11 de octubre de 2012
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e Establecimiento: depdsito para Kasdorf S.A. propiedad de “Cruz del Sur” Logistica
(Mercado Central de Buenos Aires, Pabellon PD 2000, PD 3000 y Lote T I 3000, Tapiales,
Provincia de Buenos Aires).

e Motivo de la inspeccion: autorizacion de libre circulacion, toma de muestra en el marco
del PMAI (actuaciones simples N° 24919 y N° 24913).

* Resultados:

El Departamento de Inspectoria se confundio de deposito, ya que en la orden de inspeccion
consignaban la direccion del depdsito que debia ser inspeccionado para su habilitacion el
dia siguiente (ver punto 1.1.b del presente anexo), en vez de la del deposito donde se
encontraba la mercaderia a inspeccionar ese dia. Este error fue detectado en el momento en
el que el inspector del INAL y las integrantes del equipo de auditoria se presentaron en el
depdsito equivocado (Tortuguitas, Pcia. Bs. As.) y comprobaron que la mercaderia no se
encontraba alli. Luego se dirigieron al deposito correcto (Tapiales, Mercado Central
Bs.As), donde el lote no estaba apartado para su verificacion y toma de muestra. El
inspector solicitd al encargado del dep6sito que trajera todos los pallets con el lote para su
control. Estos se encontraban en distintos pasillos y con niveles de acopio diferente por lo
que se procedio a contar todas las cajas. Se tomaron muestras de los lotes por triplicado y
se aclar6 en el Acta de Inspeccion que no todas las unidades eran aptas para la
comercializacion, ya que 192 fueron separadas para su destruccion por estar abolladas.

El 17-10-2012 en el laboratorio de microbiologia del INAL, se realizé el analisis de los
productos muestreados: 5 latas de Try Aramix y 30 latas de Neocate, de 400mg registrados
como propositos médicos especificos tomados en la inspeccién del deposito de la empresa
Kasdorf S.A., el 11/10/12.

El dia 22/10/12 nuevamente el equipo AGN participd del seguimiento del cultivo de las
muestras de Kasdorf para presenciar la lectura de las placas dando resultados negativos
para Salmonella y Enterobacter Sakasaky, a la vez que observd el ingreso de las mismas en
el proceso de autoclavado (esterilizacion por vapor a 121°C para destruccion de

microorganismos patogenos residuales) por seguridad.
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El inspector del INAL hace un inventario de los .
Una de las cajas muestreadas.
lotes.

Atras, mercaderia etiquetada sin derecho a uso
para ser muestreada por el INAL. Adelante,

mercaderia separada para su destruccion.

2. Delegaciones Mendoza y Posadas

I.- Objeto
Analisis de las misiones y funciones que desarrollan la Delegacion Mendoza y la
Delegacion Posadas del INAL durante el periodo sujeto a la auditoria 2009/ julio de2012.
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I1.- Alcance De Las Tareas
Se ha llevado a cabo un analisis diacrénico que implica el estudio de la evolucion de los
trabajos desarrollados, realizdndose los siguientes procedimientos:

- Entrevistas con el jefe y personal de la Delegacion.

- Andlisis de la documentacion.

- Relevamiento y verificacion de las exportaciones / importaciones realizadas.

- Comprobaciones de los protocolos de analisis.

- Evaluacion de algunos trdmites internos y verificacion del circuito operativo

examinado los plazos que demanda el desarrollo de las tareas y sus resultados.

I11.- Hallazgos

Las visitas a ambas delegaciones se llevaron a cabo entre el 12/11/12 y el 15/11/12 por dos
subgrupos del equipo de auditoria.

Durante ese periodo se desarrollaron las tareas de campo aplicando los procedimientos que
se describen en el punto Il, tomando en cuenta las misiones y funciones que las
delegaciones han desarrollado durante el periodo auditado (enero 2009- julio 2012).

Se mantuvieron entrevistas tanto con los jefes de ambas delegaciones como con el resto del
personal presente. A su vez, se recorrieron las instalaciones y en los dos casos se aplico un
mismo cuestionario con temas acordados previamente por el equipo de auditoria.

A continuacion se desarrollan los hallazgos en funcién de las dimensiones analizadas.

3.1.- Presupuesto.

3.1.a) Delegacion Posadas

Cuentan con un monto de pesos siete mil ($7000), con el cual solventan todos los gastos
administrativos y de servicios y alquiler del inmueble, en la modalidad de (CAJA CHICA).

A parte perciben en otra partida presupuestaria los salarios.

3.1.b) Delegacion Mendoza
El presupuesto de la delegacion depende de la ANMAT. Al igual que la Delegacion
Posadas, cuenta con una caja chica mensual de $7000. Con ese fondo se abona el alquiler

del edificio donde funciona la delegacion desde la década de 1950, cuando dependia de la
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Direccion Nacional de Quimica, del Ministerio de Salud de la Nacion. Los costos de la

movilidad para realizar inspecciones corren por cuenta de las empresas interesadas.

3.2.- Importaciones y exportaciones. Libre Circulacion. Programa de Monitoreo de
Alimentos Importados.
3.2.a) Delegacion Posadas
Para autorizar las importaciones y exportaciones cuentan con tres profesionales que tienen
la firma registrada ante la Cancilleria. (Elio De Lima, Armando Luis Cafiete y Jorge Duce).
No intervienen en la importacion de productos alimenticios debido a que hace 10 afios, por
pedido de INAL central, la delegacion controla directamente desde la gondola y no cuando
entra la mercaderia como importacion.
No participan del programa de monitoreo, segun INAL central el plan de monitoreo es
realizado sélo por ellos.
En relacion a las exportaciones intervienen Unicamente cuando el pais de destino lo
requiere. En consecuencia, el 90% de las acciones de la delegacion se basa en el
otorgamiento de libre transito de los productos alimenticios (patitas de pollo, yerbas varias,
fiambres marca Sadia, cerveza, sidra, etc.).
Se tomo vista de los distintos tramites que realizaron durante el periodo auditado (Ver
planilla Estadisticas anuales de impo / expo: tipo de trdmite y recaudacion):

- MIC

- LC con derecho a uso

- UPEI uso propio para importaciones y exportaciones

- Apto Consumo

- Temporales

- Libre Colera

- Autorizaciones

- Protocolo control

- Protocolo de Andlisis

3.2.b) Delegacion Mendoza
El trabajo que realiza la delegacion es que casi exclusivamente el que realiza el Servicio de

Libre Circulacién en INAL central (autorizacion de importaciones y exportaciones). El
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laboratorio so6lo realiza andlisis de bebidas alcohdlicas (excluyendo vinos, que son
competencia del Instituto Nacional de Vitivinicultura), conservas (principalmente palmitos,
pimientos, ananas) y pulpas de frutas. También analizan tapas y tapones. Los analisis
demoran en promedio entre una semana y diez dias. No hacen analisis de envases ni de
productos de uso domeéstico, dado que no tienen los medios para llevar a cabo esas
evaluaciones.
La delegacion no realiza controles en el marco del PMAI.
Respecto de las autorizaciones de exportaciones, al igual que INAL central esta delegacion
esta trabajando con la firma digital para avanzar en la despapelizacion en este tramite, si
bien no todavia no hay muchas empresas adheridas al sistema. Cuenta con un archivo de
Excel provisto por INAL central donde figura la situacion de cada empresa: cuéles tienen
autorizada la firma digital, cuéles solicitaron turno para iniciar el trdmite, cuales faltaron al
turno, etc. El jefe de la delegacion explic que se planea que todo el proceso de tramites de
libre circulacion se realice integramente online. El sistema centralizaria los tramites e
INAL central asignaria a cada delegacion los tramites a su cargo. La solicitud, la
verificacion y la autorizacion se harian online. Todavia no se sabe cuando se implementara
este sistema.
Los tramites que realizan en materia de autorizacion de importaciones y exportaciones
comprenden:

- Autorizacion de libre circulacion (temporal y definitiva)

- Certificado de no intervencion de libre circulacion

- Certificado de no intervencion de exportacion

- Aviso de exportacion

- Certificado de libre venta/aptitud

- Constancia de Declaracion de Tréansito Aduanero (DTA)

- Certificado de Manifiesto Internacional de Carga (MIC)

- Autorizacion del ingreso de muestra para ensayo o evaluacion

- Constancia de uso compasivo/uso personal

3.3.- Vigilancia Alimentaria.

3.3.a) Delegacion Posadas
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En la Delegacion Posadas informan que nunca recibieron denuncias de productos
alimenticios, en consecuencia, tomando el periodo auditado, nunca aplicaron sanciones
(clausuras preventivas, definitivas, decomisos, destruccién de mercaderia).

Si reciben un alerta enviado desde DVA, inspeccionan y verifican si el producto esta en
las gondolas de los supermercados mas importantes (Libertad, Chango més, California y
Vital (distribuidor). Este tipo de inspecciones es realizado siempre por dos personas,
(Villadol y Duce), en caso de no hallar el producto en géndola interpretan que el mismo no
se encuentra distribuido en la provincia. Luego comunican via mail 6 telefonicamente a la
DVA el resultado obtenido, no guardando constancia de ello. No obstante, se tom0 vista de
una carpeta con algunas comunicaciones o alerta de DVA, en la que se observo un

importante desorden cronologico y falta de sistematizacion.

Respecto del Programa de Contaminantes, se tomd vista de las Actas de toma de muestra,
de las cuales no se pudo constar su pertenencia a dicho programa. Asimismo no se pudo
relacionar al acta con el protocolo de analisis, atento no estar a disposicion 1os mismaos.
Soélo se entregaron actas correspondientes al afio 2012. (Ver planilla de Actas de Muestra

del Programa de Contaminantes).

3.3.b) Delegacion Mendoza

Interviene esporadicamente en el procedimiento de gestién de denuncias de vigilancia
alimentaria a pedido de la Direccion de Vigilancia Alimentaria (DVA) de INAL central, ya
que la delegacion no recibe denuncias. La delegacion se notifica de los comunicados que
envia la DVA, pero de la gestion de las denuncias se hacen cargo las autoridades sanitarias
provinciales. Sélo interviene ocasionalmente a pedido de la DVA tomando muestras e

inspeccionando establecimientos.

3.4.- Programa Federal Control de Alimentos.

3.4.a) Delegacion Posadas

Manifiestan saber que existe el programa pero desconocen la plataforma virtual, en
relacion a como ingresar a los foros de discusion. No tienen ni usuario ni contrasefia; La

Unica participacion que tienen es la realizacion de cursos por invitacion virtual del
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RENALOA y RENAPER (curso a distancia). Tampoco cuentan con un mail oficial que
otorgado por ANMAT, para todo el personal de la Delegacion Posadas.

Esto pone en evidencia que INAL central, no s6lo no facilita el ingreso de los integrantes
de esta delegacion a la plataforma virtual, sino que tampoco intervino a efectos de que se le
otorgue el alta de un mail oficial.

3.4.b) Delegacién Mendoza
Al igual que la Delegacion Posadas, esta delegacion tampoco estd contemplada en el
Programa Federal de Control de Alimentos y no tiene acceso a la plataforma de trabajo

virtual.

3.5.- Inspecciones.

3.5.a) Delegacion Posadas

En relacién a las inspecciones no tienen ninguna sistematizacion de las que realizan y no
hay constancia alguna de cuando la misma se solicita por la DVA.

Asimismo nos informaron que las bromatologias existentes en Misiones son la provincial,
y la Municipal y que ellos como Delegacion en algunas oportunidades trabajan

conjuntamente sélo con la provincia.

3.5.b) Delegacién Mendoza
La delegacion efectla ocasionalmente inspecciones aleatorias al azar a depdsitos
importadores o exportadores, por fuera del PMAI. Sin embargo, el Jefe de la delegacion

expresd que son pocas las inspecciones que realizan debido a la falta de recursos humanos.

3.6.- Otras tareas.

3.6.a) Delegacion Posadas

En laboratorio realizan protocolos de analisis referidos a diferentes temas:

-Solicitud de particulares para determinar aptitud del producto (conservas artesanales;
yerba; Te; Agua; miel).

-Del Programa de Contaminantes.

-De Campafias de productos: no se pudo constatar lo mencionado ya que no se nos

entregaron los protocolos de analisis.
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So6lo hacen anélisis fisicoquimicos y microbiol6gicos y no toxicolégicos debido a que las
condiciones edilicias son precarias y limitadas. En relacion al instrumental manifiestan que
para el tipo de andlisis que realizan es adecuado.

Con respecto a los ALG, se nos inform6 que, toman las solicitudes de los particulares
(elaboradores de alimentos) y luego las envian al INAL central mediante una nota, sin
dejar constancia de tal pedido. Al obtener el resultado de analisis el DCyD envia el mismo
directamente al interesado (contribuyente) o bien a la Delegacién y esta luego es quién lo
entrega, sin tener constancia alguna de todo el procedimiento.

El motivo por el cual no se realizan este tipo de andlisis, es que no cuentan con el
instrumental adecuado. (Se tomo vista de las notas en las cuales constan las solicitudes de
analisis de ALG. Ver Planilla.)

3.6.b) Delegacion Mendoza
La delegacion también realiza los siguientes tramites:

- Pedidos de organismos oficiales nacionales, como por ejemplo la Delegacion
Sanitaria Federal o el Instituto Nacional de Vitivinicultura.

- Pedidos de la DGI, que incluyen la libre circulacion de aguardientes, los controles
para hacer verificaciones especificas (por ejemplo, el afiejamiento del cofiac) y
analisis del producto no terminado.

- Pedidos de particulares, como por ejemplo los analisis tipo. Son los analisis que se
realizan a bebidas alcohdlicas que son necesarios para que las empresas puedan
tramitar el RNPA ante la bromatologia provincial. La renovacion es anual para las
cervezas y cada tres afios para el resto de las bebidas alcoholicas. Este tramite
incluye también el control y la autorizacion del rétulo. Si no se trata de productos
donde tiene intervencién la DGI (bebidas alcohdlicas con impuesto interno), el
analisis tipo ya habilita la libre circulacion.

- Copias y legalizaciones.

- Control de instrumental de laboratorio de terceros.

Respecto de los ALG, al no contar con el instrumental de laboratorio necesario para
realizar ese tipo de andlisis, quedan bajo responsabilidad del INAL central o de la

bromatologia provincial.
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3.7.- Organizacion administrativa.

3.7.a) Delegacion Posadas

De la vista tomada de los cuadernillos de “tramites internos” de la Delegacion Posadas se
desprende que:

Los cuadernillos son presentados con: numero de cuadernillo en la tapa, en la planilla se lo
divide por: afio, nimero de PO (se refiere a las exportacion ingresadas) fecha, producto,
cantidad de litros o kilos, procedencia - destino, arancel, expediente — documento — acta o
solicitud (sello numerando indica la entrada del tramite interno), interesado, y motivo de
analisis, marca, despachante, fecha de salida, observaciones (valor — FOB/ N de recibo).

Se aclara que cuando el nimero de PO (Exportacion) no coincide con el numero de tramite
interno se debe a que es otro tipo de ingreso ejemplo (analisis, nota, etc). Lo que no es

exportaciones y es otra accion realizada por ellos se ingresa como PO: 0000.

Muestra: se solicita al azar primer semestre de 2011.

- Cuadernillos afio 2009: poseen un total de 6 cuadernillos;

- Cuadernillos afio 2010: poseen un total de 5 cuadernillos;

- Cuadernillos afio 2011: poseen un total de 7 cuadernillos;

- Cuadernillo afio 2012: poseen un total de 6 cuadernillos (siendo el ultimo trdmite interno
el de fecha 8/8/12.-

No poseen planificaciones, y los manuales de procedimientos si bien no los implementan a

todos por el tipo de tareas que realizan son los mismos que utiliza el INAL central.

3.7.b) Delegacion Mendoza
La delegacion:

1. No trabaja a partir de una planificacion, ya que lo hace a demanda.

2. No cuenta con una base de datos donde registrar sus actividades. Se maneja con un
libro de entradas en papel que registra el ingreso y el egreso de los tramites (el
nimero de entrada empieza desde 1 cada afio, lo que permite contabilizar la
cantidad de tramites anuales).

3. Tampoco organiza los tramites en expedientes 0 actuaciones simples, sino que
agrupa las notas, documentacion y certificados concernientes a una determinada

firma con un clip. Los protocolos de analisis de laboratorio son archivados por
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separado. Todos los trdmites que realiza la delegacion se archivan juntos, sin
considerar los distintos tipos de intervencion (autorizacion de importacion,
autorizacion de exportacién, vigilancia alimentaria, etc.). Los tramites se
identifican por el numero de factura y el nimero del protocolo de analisis (la
numeracion de los andlisis continda la que comenz6 el 4 de agosto de 1909).

4. No sistematiza la informacion o elabora analisis referidos a su produccion. La
informacidn entregada al equipo de auditoria fue confeccionada especialmente para

ese proposito a partir de los informes semestrales presentados al INAL central.

Libro donde se asentaron los primeros certificados de andlisis oficiales nacionales en Mendoza (Oficina
Quimica Nacional). La Delegacion Mendoza del INAL sigue manteniendo la numeracion. El primer
certificado tiene fecha del 4 de agosto de 1909.

3.8.- Comunicaciones con INAL central.
3.8.a) Delegacion Posadas
Poseen comunicaciones mediante circulares para actualizarse normativamente y de algunos

alertas enviados del DVA.

3.8.b) Delegacion Mendoza
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La relacion entre el INAL central y la delegacién es a través de la Direccion, del
Departamento de Coordinacion Administrativa y del Servicio de Libre Circulacion; no
tienen comunicacion con el Departamento de Coordinacion Jurisdiccional. La delegacién
envia informes al INAL central con la recaudacion cada seis meses. No obstante, el INAL
central no retroalimenta esa informacién por lo que no hace ninguna devolucién sobre lo

presentado.

3.9.- Recursos Materiales y Humanos.
3.9.a) Delegacion Posadas
Cuentan con ocho personas de las cuales seis son profesionales.
Respecto de los recursos materiales, la delegacion posee:
- 9escritorios
- 4 mesas de PC
- 11 sillas (de las cuales 2 son de madera)
- 9armarios
- 7PC
- 3impresoras
- 3 faxes
- 2 heladeras

- 1anafe

El instrumental es adecuado para el tipo de analisis que realizan. No obstante no cuentan
con la adecuada actualizacion del instrumental. Pese a ello, se evidencia la buena
predisposicion y profesionalidad (Carfiete, Armando Luis) del personal de adaptar el lugar a
las condiciones necesarias y requeridas para dichas préacticas — mesada, mechero, luz
ultravioleta, paredes blancas que remedan los azulejos blancos del laboratorio. (Ver

planilla de instrumental de laboratorio)

3.9.b) Delegacion Mendoza
La delegacion dispone de nueve agentes, siendo ocho los que estan activos. De éstos, solo

tres cuentan con titulo profesional y uno técnico. El resto cuenta con titulo secundario y

64



realiza tareas administrativas. Dos de los profesionales tienen sus firmas autorizadas para
emitir certificados. La otra profesional activa (Lic. en nutricion) y el técnico (endlogo)
conforman el equipo que trabaja en el laboratorio. Por otra parte, el jefe de la delegacion
menciond como un problema que muchos agentes se jubilan pero no hay nombramientos.
De hecho, su propio nombramiento es de 1988 como subrogante de quien fue la jefa de
delegacion hasta 2010.
Los recursos materiales disponibles se conforman de:

- 6 escritorios

- 9sillas

- 3armarios

- 2 bibliotecas

- 7PC

- 2 impresoras

- 3 heladeras

3.9.1.- Capacitacion.

3.9.1.a) Delegacién Posadas

Se capacitan en forma permanente y sistematica mediante cursos virtuales que da el
RENALOA y el RENAPER a través de invitaciones del INAL central. Cabe aclarar que
quienes se capacitan son solo los profesionales (Elio De Lima, Armando Luis Cafiete y

Jorge Duce), no asi el resto del personal.

3.9.1.b) Delegacion Mendoza

El personal se ha capacitado a través de cursos virtuales en la plataforma Elluminate, pero
no ha recibido otro tipo de capacitacion. No obstante, los agentes destacaron como un
impedimento que las capacitaciones online se programan a partir de las 10 h, lo que
dificulta la posibilidad de acceso, ya que coincide con el horario de mayor actividad en la

atencion al pablico.

3.10.- Condiciones edilicias.
3.10.a) Delegacién Posadas

Inadecuadas e ineficientes.
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Archivo de documentacién en el bafio de la Delegacion INAL Posadas.

3.10.b) Delegacion Mendoza

Las condiciones edilicias de la delegacién Mendoza son deficientes.

Archivo documental en el descanso de la escalera entre las oficinas administrativas y el 2do. Piso donde esta
el laboratorio -Delegacion INAL, Mendoza-.

El laboratorio se encuentra mal equipado y no cuenta con elementos basicos de seguridad.
Se pudo advertir respecto de los materiales de laboratorio que de los tres
espectrofotdmetros, sélo uno funciona y ademé&s ninguno cuenta con calibracion vy

mantenimiento. Lo mismo sucede con las balanzas electrénicas. También se observé que
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tienen tres heladeras y una no funciona; y que en el laboratorio donde la mayoria de las
determinaciones analiticas son destilaciones de licores, no tienen una campana de
extraccion para gases (solicitada por Nota 280/05-M del mes de Mayo/2005 dirigida al
Departamento Patrimonio y Suministros ANMAT). Trabajan sin las condiciones minimas
de seguridad. No cuentan con una alarma contra incendios y hace s6lo dos meses que

disponen de matafuegos.

Mostrador y archivo de tramites pendientes de resolucién -Delegacion INAL, Mendoza

Orificio de antigua data producto de una pérdida
de agua pendiente de reparacion en el laboratorio -
Delegacion INAL, Mendoza.
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El jefe de la delegacién expresd que en la reciente visita (agosto 2012) del Interventor
de la ANMAT vy el Director del INAL los funcionarios se comprometieron a realizar
una remodelacion edilicia. Esto incluiria la reparacion de la instalacion eléctrica, ya que

actualmente cuentan con dos computadoras nuevas que no pueden utilizar debido al

estado obsoleto de la misma.

Laboratorio INAL Mendoza. Destiladores y estufa de esterilizacion.
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ANEXO VII -RESPUESTA DEL AUDITADO
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ANEXO VIII - Andlisis de la respuesta a la vista
Resolucién 229/09 O.A.C.

Observaciones Descargo Analisis del descargo con fundamento de la decision elevada a la
Comision.
4.1. No se obtuvo evidencia | En respuesta a la observacion 4.1, el | Se mantiene la observacion.

de que el INAL haya
implementado la Cuarta
Carta Compromiso

ANMAT. Tampoco utiliza
un sistema de monitoreo de
calidad del servicio y no
usa indicadores de gestion.
Respecto de los indicadores
de la Carta Compromiso
(ver 3.3.1.), el INAL:

e no planifica ni ejecuta
controles  preventivos
de los establecimientos
alimenticios
registrados,
independientemente de

las denuncias 0
solicitudes de
inscripcion 0

reinscripcién y/o
modificacion de los
registros vigentes, por
lo cual no aplica el

organismo agrupa los comentarios en seis
argumentos que se consideran a continuacion
por separado.

El INAL afirma a fs. 187 que la ANMAT decidié retomar su
participacion en el Proyecto Nacional Carta Compromiso con el
Ciudadano.

La Carta Compromiso no esta vigente.

A fs. 1 el INAL manifiesta que la Carta Compromiso no esta vigente, sin
embargo, no adjunta el acto administrativo por el cual la ANMAT ha
dado de baja la misma. A fs. 4 el INAL, al citar un procedimiento que
supuestamente aplica, muestra una captura de pantalla (relativa al
procedimiento post denuncia del Sistema de Vigilancia Alimentaria),
que se enmarca en la Carta Compromiso.

El INAL tiene un sistema de monitoreo de
calidad del servicio. EI INAL menciona que
monitorea las  siguientes  actividades:
procedimiento de recepcion de denuncias,
servicios a las provincias y municipios (a
través del RENALOA, RENAPRA y PFCA),
servicio y analisis de laboratorio a terceros y
actividades de capacitacién. La herramienta
de monitoreo utilizada en las cuatro
actividades es encuestas de satisfaccion al
cliente.

El organismo no se presenta evidencia de que haya implementado estas
herramientas de monitoreo de calidad de servicio, ya que cita resultados
aislados de algunas encuestas de satisfaccion de clientes, sin citar fecha,
cantidad de casos, usuarios u organismos encuestados y otra informacion
que de cuenta de su implementacion.

Respecto del monitoreo de denuncias, el INAL no ha suministrado
evidencias de que efectivamente se aplique esta encuesta de satisfaccion,
sino un protocolo vacio.

Teniendo en cuenta que el organismo agrega 400 fojas de anexos, llama
la atencion que no haya incluido informes consolidados de la aplicacion
de las encuestas de satisfaccion y sus resultados.

El INAL utiliza indicadores de gestion.

Proporcionar informacion sobre la gestién de cada departamento en el
control, fiscalizacion, registro y vigilancia alimentaria no es equivalente
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Indicador referido a
fiscalizacion;

e no mide el indicador
sobre control de
alimentos y
suplementos dietarios, a
pesar de que el INAL

cuenta con insumos
para ello, ya que
implementa  controles

preventivos a traves del
Plan de Monitoreo de
Alimentos Importados y
el Programa Nacional
de  Vigilancia  de
Contaminantes
Quimicos, Bioldgicos,
de Composicion
Nutricional y Rotulado.
no monitorea la
velocidad de respuesta
ante notificaciones, por
lo que no mide el
indicador referido al
Sistema de Vigilancia
Alimentaria.

a aplicar indicadores de gestion.
Ni en el periodo de desarrollo de las tareas de campo ni en la actual
respuesta el INAL proporciona un ejemplo de indicadores de gestion.

El INAL implementa el primer indicador
mencionado en la observacion 4.1: planifica
y ejecuta acciones de caracter preventivo
respecto de establecimientos, procesos y
tecnologias alimentarias.

Como prueba de que realiza controles
preventivos, el INAL informa la
planificacion realizada para el presupuesto
2009.

La observacion se refiere a controles independientes de los que se
realizan a partir de denuncias o inscripciones. En su respuesta el INAL
confirma la observacién, s6lo que argumenta que estos controles son
preventivos. En realidad, se realizan en respuesta a demandas de terceros
en todos los casos.

Por otra parte, el indicador del programa de fiscalizaciéon de la Carta
Compromiso (el mismo indicador que citan a fs. 36, que corresponde a
la pagina 26 de la Cuarta Carta Compromiso con el Ciudadano) pone en
relacion establecimientos registrados inspeccionados con
establecimientos registrados, lo que implicaria la realizacion de una
inspeccion posterior a la realizada al momento del registro. Por lo tanto,
cuando el organismo plantea que esto corresponde a una mirada
desactualizada sobre el control de los alimentos, lo aplica también a los
indicadores que se impuso a si mismo.

La informacién suministrada por el INAL entre fs. 26 y 29 corresponde
a las metas programadas para su presupuesto y no a una planificacion de
sus actividades. Las mismas responden a demandas externas, tal como se
observo en 4.10, lo que significa que el INAL no planifica controles sino
que establece como meta una estimacion aproximada de la cantidad de
pedidos de inscripcion y de denuncias que recibira en funcion de la
actividad de periodos anteriores (nétese que no hay una meta para las
inspecciones a realizarse producto de modificaciones en el registro; que,
al igual que las habilitaciones, son por solicitud del interesado). Esto
produce los desajustes de cumplimiento observados oportunamente.
Actuar preventivamente significa actuar por iniciativa propia y no a
partir de una denuncia, de una solicitud de inscripcion o de un pedido de
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modificacion de los datos de registro. Las acciones del INAL son
reactivas; tienen lugar como consecuencia de iniciativas de terceros. De
hecho, a fs. 185 el mismo INAL argumenta que de acuerdo al Manual de
Formulacion Presupuestaria de la Administracién Publica Nacional de la
Oficina Nacional de Presupuesto de la Secretaria de Hacienda de la
Nacion, se trata de metas no controlables, debido a que dependen del
comportamiento de la demanda. Esta sola caracteristica demuestra que
no se trata de una planificacion preventiva.

El INAL implementa el segundo indicador de
la observacién 4.1: control de calidad de
alimentos y suplementos dietarios.

Ni durante las tareas de campo ni en la actual respuesta el organismo
proporciona una evidencia documental de que implemente este
indicador.

El INAL implementa el tercer indicador de la
observacion 4.1: monitoreo de la velocidad
de respuestas ante notificaciones.

Ni durante las tareas de campo ni en la actual respuesta el organismo
proporciona una evidencia documental de que implemente este
indicador. A fs. 38 vuelve a mostrar capturas de pantalla de formularios
vacios.

42. En el marco del
Sistema Nacional de
Control de  Alimentos

establecido por el Decreto
815/99, el INAL delegé de

hecho el control de Ila
elaboracién,
fraccionamiento,
almacenamiento y
comercializaciéon de los
productos alimentarios

acondicionados (fuera de la
Orbita del SENASA) a las
provincias 'y municipios,

Fs. 39/40 El auditado menciona que el art.
121 de la Constitucion Nacional establece
que las provincias conservan todo el poder no
delegado por la CN al gobierno federal y el
que expresamente se hallan reservado por
pactos especiales al tiempo de su
incorporacion, y el art. 128 los gobernadores
de provincias son agentes naturales del
gobierno federal, para hacer cumplir las leyes
de la Nacion.

El Decreto 815/99 establecio el Sistema
Nacional de Control de Alimentos y el INAL
es quien asegura el cumplimiento del Codigo
Alimentario Argentino (ley 18284). En el

Se mantiene la observacion.

El Sistema Nacional de Control de Alimentos (SNCA) instituido por el
Decreto 815/99 le otorga plenas facultades al INAL para controlar
alimentos acondicionados en todo el territorio nacional, sin establecer
restricciones ni apelar a la autonomia provincial. La norma se ocupa
solamente de deslindar las responsabilidades del INAL respecto del
SENASA vy el IASCAV. Se cita a continuacion la norma en sus partes
pertinentes:

Art 14: “La ANMAT,...por intermedio del INAL sera la encargada de
ejecutar la politica que dicte el Gobierno Nacional en materia de
sanidad y calidad de aquellos productos que estén bajo su exclusiva
competencia y de asegurar el cumplimiento del CAA.

Son sus responsabilidades primarias: a) Entender en el control y
fiscalizacion de la inocuidad, salubridad y sanidad de aquellos
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quedandose exclusivamente
con los controles vy
autorizaciones vinculados a
la importacion y
exportacion de alimentos
acondicionados para su
venta al publico.

altimo parrafo del art. 2 se determiné que sin
perjuicio de ello, la autoridad sanitaria
nacional podra concurrir para hacer cumplir
dichas normas en cualquier parte del pais.

A fs. 187.- En recomendacion de la
observacion el auditado concluye que esta
concepcién conforma una mirada fundada
meramente en dimensiones administrativistas
(registrar) y reactivas (fiscalizar), propias de
un paradigma ya superado.

ANMAT fortalece el programa ANMAT
Federal destacando el consenso federal de las
provincias hacia el PFCA.

El INAL enumera las misiones y funciones

productos que se hallan bajo su competencia, asegurando el fiel
cumplimiento de la Ley N° 18.284, y sus normas modificatorias y
complementarias, en especial de los alimentos acondicionados para la
venta al publico, incluyendo sus insumos que sean de su competencia, y
los materiales en contacto con alimentos, actividades, procesos y
tecnologias, controlando y detectando todos aquellos efectos adversos a
la salud humana que de su consumo pudiera derivar, asi como también
la presencia en los mismos de residuos o sustancias nocivas...”

Art.15: La ANMAT, a través del INAL tendré las siguientes facultades y
obligaciones en materia alimentaria, sin perjuicio de las facultades y
competencias que le otorga la legislacién vigente:

b) Controlar y Fiscalizar los establecimientos que elaboren, fraccionen
y almacenen, productos alimenticios destinados al consumo humano,
excepto los indicados en los Anexo | y Il segun los términos del inciso e)
del Articulo 13 del presente decreto (0 sea exceptuando las carnes o
derivados cualquiera sea su origen o los de origen vegetal y derivados).
c) Controlar y fiscalizar la distribucion, el transporte y la
comercializacion de los productos alimenticios destinados al consumo
humano.

d) Controlar y fiscalizar la sanidad y calidad de los alimentos
acondicionados para su venta al publico de elaboracion nacional o
importados destinados para ser consumidos en el mercado interno y/o
externo de acuerdo a la normativa vigente, que no se encuentren bajo la
competencia de los otros organismos del sistema.

Si el Programa Federal de Control de Alimentos -PFCA- estuviera
realmente en una etapa consolidada y no inicial, como se observa, habria
evidencia documental de:

- Registro Unico de Establecimientos y Productos alimenticios.
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4.2.1. No articula
adecuadamente sus tareas
de control, fiscalizacion y/o

prevencion, con las
autoridades sanitarias
provinciales ylo

municipales, lo cual ha sido
advertido por esta
Auditoria en el informe
aprobado mediante Res.
24/04 AGN y permanece en
la actualidad, ya que el

Programa  Federal de
Control de Alimentos se
encuentra en una fase
inicial.

del organismo que asignan acciones que se

deben trabajar con las autoridades sanitarias

provinciales y municipales, seleccionadas a

partir de la Disp. ANMAT 2850/94:

1) Mantener  una  efectiva
comunicacion.

2) Realizar acciones de asesoramiento vy
asistencia técnico administrativo.

3) Promover, supervisar 'y evaluar el
desarrollo del Programa Nacional de
Control de Alimentos. Sobre este punto, el
INAL argumenta que disefiaron el Plan
ANMAT Federal en 2010 para fortalecer
la articulacion e informa los instrumentos
a través de los cuales fue
institucionalizado (acuerdos federales y la
Res. 241/2011). Finalmente, menciona
como un producto de este Plan los
Lineamientos Directrices para el Programa
Federal de Control de la Inocuidad de los
Alimentos.

red de

4) Realizar  actividades  educativas vy
coordinar cursos.
5) Integrar redes de comunicacion e

intercambio de informacion.

6) Implementar el Sistema Nacional de
Vigilancia Alimentaria.

7) Colaborar y asistir desde el punto de vista
técnico a los laboratorios de las

Base de datos unificada nacional y provinciales.

Procedimientos estandarizados homogéneos para el registro,
control, fiscalizacion y vigilancia.

Acciones coordinadas del Sistema Nacional de Vigilancia
Alimentaria.

En particular, respecto de las acciones que el INAL considera que debe
coordinar con las provincias y/o municipios, la enumeracién no es
exhaustiva y las acciones enumeradas no estan citadas de manera
textual. No menciona las siguientes acciones:

Departamento de Vigilancia Alimentaria:

Disefiar canales de comunicacion e indicadores para la deteccion
del riesgo, destinados a implementar el Sistema de Vigilancia en
todo el pais. Establecer relaciones con otros organismos e
instituciones para fortalecer la operatoria.

Departamento de Evaluacion Técnica:

Cumplimentar los tramites de autorizacion de alimentos, insumos
especificos, aditivos, colorantes, los respectivos materiales en
contacto y de los establecimientos a nivel nacional, provincial y
municipal.

Otorgar y cancelar las autorizaciones de importacion y
exportacion de alimentos. Insumos especificos, aditivos,
colorantes, los respectivos materiales en contacto y de los
establecimientos a nivel nacional, provincial y municipal y para
casos especiales o de emergencia.

Realizar acciones conducentes al mantenimiento de los registros
actualizados de los alimentos, insumos especificos, aditivos,
colorantes y los respectivos materiales en contacto y de los
establecimientos a nivel nacional, provincial y municipal.

Departamento Inspectoria:
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delegaciones del INAL, provinciales y
municipales.

- Realizar inspecciones a los distintos establecimientos de
comercializacion de alimentos acondicionados, productos de uso
domeéstico y los materiales en contacto, nacionales, importados o
para exportar.

De las siete acciones seleccionadas por el INAL, cinco se refieren a

actividades de comunicacion, capacitacion y asistencia técnica, que no

fueron objeto de la observacion, ya que la misma se refiere a articulacion
en tareas de control, fiscalizacién y/o prevencion. Respecto de las dos
acciones que si refieren a la observacion, cabe mencionar que la accion

(3) no fue citada de manera completa:

- Promover, supervisar evaluar el desarrollo del Programa Nacional de
Control de Alimentos, en sus distintas etapas en coordinacion con las
delegaciones del INAL, organismos provinciales y municipales.

El INAL insiste en que si articula y que lo hace a través de ANMAT

Federal y que el PFCA funciona plenamente y no se encuentra en una

fase inicial. No obstante, de 24 jurisdicciones, se tiene evidencia

documental de que 19 han adherido a la fecha al PFCA, la primera de
ellas lo hizo el 29/12/2011 y la dltima el 16/04/2013. Las actividades
previas a estas adhesiones consisten en encuentros preliminares donde se
reconoce la necesidad de articular no s6lo a nivel provincial, sino

también con las autoridades bromatologicas municipales. A fs. 329

(Anexo Xl), se agregan los Lineamientos Directrices para el Programa

Federal de Control de la Inocuidad de los Alimentos de diciembre de

2010, donde se reconoce que “la articulacion entre los tres niveles

(Nacion, Provincia, Municipios) de control de la inocuidad de los

alimentos no es optima™ (fs. 335), lo que dio lugar a la creacion del

PFCA. Teniendo en cuenta que Argentina cuenta con un total de 2252

gobiernos locales discriminados entre municipios, comunas Yy

comisiones municipales, sumados a las 24 jurisdicciones, y que los
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instrumentos de formalizacion del PFCA se realizaron en el dltimo afio y
medio, es evidente que el PFCA no tuvo tiempo material de consolidarse
y que por lo tanto, se encuentra en una fase inicial. Esto mismo es
reconocido por el propio PFCA en el Encuentro de Trabajo para el
Fortalecimiento del Sistema de Control de Alimentos de la Provincia de
Formosa, de fecha junio 2013, donde entre las necesidades del Sistema,
se incluye: “mayor articulacion y comunicacion entre las areas de
control de alimentos de los niveles nacional, provincial y municipal”
(fs. 235, Anexo I). lgual diagndstico se hace a fs. 246 en el encuentro
mantenido en La Rioja en mayo de 2012.

4.3. El organigrama del
INAL se encuentra
desactualizado, ya que las
funciones que realizan
algunos departamentos no
se corresponden con las
establecidas en la
Disposicion ANMAT
2850/94. A su vez, el
Departamento de Gestion
Técnica y el de Evaluacién
Técnica estan a cargo de la
misma funcionaria.

A fs. 137 el INAL destaca que nuestra
observacion atiende mas a ser una
recomendacion ya que reconoce que con el
paso del tiempo el organigrama se encuentra
desactualizado.

Fs.138.- El Dto. De Evaluacion Técnica se
encuentra vacante desde el 2006 y segun
INAL “las funciones del mismo son llevadas
adelante por las correspondientes jefaturas
de servicios en su ambito de su
competencia”. En otro orden el Dto. de
Gestion  Técnica tiene la  jefatura
debidamente otorgada mediante el acto
administrativo correspondiente.

Se mantiene la observacion.

El auditado acepta la desactualizacion de su organigrama, pero no
reconoce que la misma funcionaria esta a cargo de dos departamentos.
Este equipo de auditoria advirtié en las entrevistas que el Dto. De
Evaluacion Técnica no estd a cargo de personal de las jefaturas de
Servicios, sino de la Jefa del Departamento de Gestion Técnica, como se
destacd en la observacion.

A fs. 189 en recomendacion de la observacion el auditado concluye que:
“La ANMAT inici6 el tramite administrativo correspondiente al
proyecto de la primera apertura de la nueva estructura de esta
administracion elaborado en conjunto con la Secretaria de Gestion
Plblica... expediente N°1-47-18464-11-0. ...”.

44. ElI INAL cuenta
actualmente  con  tres
delegaciones: Paso de los

A fs. 138 el auditado responde que la
delegacion de competencias que AGN
considera como limitadas es en realidad una

Se mantiene la observacion.
El organismo no ha proporcionado evidencia documental de un acto
administrativo que establezca alguna diferencia entre las actividades que
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Libres, Posadas y
Mendoza; cuando se inicid
la descentralizacion del
INAL en la década del 90,
contaba con 10
delegaciones. ElI INAL
central relega a las
delegaciones a un papel
secundario; las
Delegaciones citadas:

e Realizan de hecho tareas
limitadas de acuerdo a sus
usos y costumbres (por
ejemplo, no trabajan con
expedientes o actuaciones
simples) 'y no hay
homogeneidad entre ellas.

e No cuentan con
lineamientos desde INAL
Central. El INAL central, a
pesar de recibir
semestralmente informes en
formatos diferentes sobre la

recaudaciéon  de  cada
delegacion, no unifica
criterios de trabajo ni
utiliza la  informacion

recibida para optimizar la
gestion.

facultad que tiene el INAL Central hacia un
6rgano administrativo inferior, por lo que no
tendria que replicar la estructura completa
del INAL.

Asimismo, que la relegacién secundaria que
el INAL hace respecto de las Delegaciones
esta considerada sobre, por ejemplo, el
importe mensual de un fondo rotatorio y que
a partir de mayo de 2013, este importe
ascendia a méas del doble ($15.000).

Con relacion a las tareas que realizan de
acuerdo a sus usos y costumbres, la ANMAT
estd llevando adelante un proceso de
modernizacién y reforma administrativa que
involucra a las Delegaciones (firma digital,
pago electronico, sistema de gestidn
electronica y despapelizacion).

El auditado reconoce que las rendiciones “no
son homogéneas”.

Respecto a las delegaciones el auditado dice
que éstas forman parte integrante del INAL,
con las competencias que le son propias
segun Disposicion 2850/94 y en relacion a
los envios semestrales de recaudacion por
parte de las delegaciones tienen como destino
la  Direccion de  Coordinacion vy
Administracion de ANMAT vy no el
establecer un criterio, ni optimizar la gestion
sanitaria a partir de tal informacion

se realizan en INAL central y sus delegaciones o que expresamente
asigne a éstas determinadas competencias. En la Disposicién 2850/94 no
se expresan las competencias propias de las delegaciones sino que sélo
se establecen las “acciones y responsabilidades primarias que tiene cada
Departamento y/o Servicio”.

El Informe AGN destaca que las tareas que efectivamente realiza cada
una de las delegaciones difieren entre si, que no hay criterios
homogéneos para una rendicion de cuentas y que ninguna forma parte
del Programa de Monitoreo de Alimentos Importados -PMAI-.

Con respecto a la plataforma virtual, debido a que las delegaciones
forman parte del INAL central como un todo, no resulta un argumento
convincente lo manifestado por el auditado, atento que ANMAT Federal
tiene como objetivo implementar mejoras continuas en todos los
procesos de fiscalizacidn y control de establecimientos y de productos
de calidad, eficacia y seguridad necesaria para el resguardo de la salud
de la poblacion.

Es importante destacar que sin perjuicio del rol que desempefian
provincias y sus municipios en el PFCA, ya que son los responsables de
aplicar el Codigo Alimentario Argentino en sus jurisdicciones, las
Delegaciones INAL tienen injerencia como actor dentro del mismo Plan.
Tal como establece la Disp. 2850/94, al incluir a las delegaciones como
parte del Programa Nacional de Control de Alimentos en una de las
acciones del Departamento de Coordinacién Jurisdiccional del INAL
(“Promover, supervisar evaluar el desarrollo del PROGRAMA
NACIONAL DE CONTROL DE ALIMENTOQOS, en sus distintas etapas en
coordinacion con las delegaciones del INAL, organismos provinciales y
municipales™).

A fs. 189, respecto de fortalecer las delegaciones INAL e implementar
criterios homogéneos, el auditado responde que es algo que se esta
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e No tienen acceso a la

plataforma de trabajo
virtual  del Programa
Federal de Control de

Alimentos ni participan de
los foros y capacitaciones
que se realizan en el marco
del PFCA.

recaudatoria, aclarando que a partir del
30/7/12 tal rendicion serad electronica segun
Dispo.N°2897/12.

A fs.144 Del acceso a la plataforma virtual,
el auditado contesta que no todos tienen
acceso a la misma a fin de evitar que se den
opiniones que no corresponden  ni
representan a la autoridad provincial y que
pueden desviar, interrumpir y afectar la
armonizacion  de  criterios.  Asimismo
menciona que la plataforma virtual no realiza
capacitaciones solo se trabaja a través de
foros tematicos y que el personal de las
delegaciones si se capacita mediante otros
sitios.

implementando desde el afio 2011 mediante el
Despapelizacién Segura de ANMAT.

Y con relacion al acceso a la plataforma virtual del PFCA menciona que
las delegaciones obtendran clave de acceso cuando se traten temas que
las involucren a ellas.

Programa de

4.5. No existe un Registro
Nacional Unico de
Productos y
Establecimientos

Alimentarios, tal como lo

establece el Decreto N°
815/99, art. 15, inc. g:
“Crear y mantener
actualizado, tal como lo
establece el CAA, el
Registro Unico de
Productos y
Establecimientos de su

A fs 145 el Auditado responde que el
Registro Nacional Unico de Productos y
Establecimientos de competencia del INAL
se encuentra vigente; y vincula a una pagina
web institucional de ANMAT para abundar
en detalles.

Se mantiene la observacion.

El link indicado en la respuesta corresponde al registro de productos y
establecimientos registrados por el INAL, que no incluye los registrados
por las provincias. En la siguiente direccion puede observarse que los
registros provinciales estan por fuera de esa base de datos del INAL:
http://www.anmat.gov.ar/Alimentos/consulta_alimentos_establecimiento
s.asp

A su vez, cabe destacar que no figuran los enlaces a los registros de
todas las provincias, sino solo de algunas: Rio Negro, Santa Fe,
Cordoba, Jujuy, La Rioja y San Luis.

Tal como lo establece el art. 21 del Decreto N° 815/99, la informacion
correspondiente a las habilitaciones y autorizaciones efectuadas por las
provincias y la Ciudad Auténoma de Buenos Aires forman parte del
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competencia”.

Registro Nacional Unico de Productos y Establecimientos Alimentarios
y de la Base Unica de datos:

“Las autoridades sanitarias provinciales y del Gobierno Autonomo de
la CIUDAD DE BUENOS AIRES comunicaran a las autoridades
nacionales competentes, al Registro establecido en el Articulo 15 inciso
g) y a la Base Unica de Datos, todas las habilitaciones y autorizaciones
de establecimientos y productos efectuadas en sus respectivas
jurisdicciones, y las sanciones aplicadas”.

La evidencia indica que no hay un Registro Unico ni una Base Unica de
Datos (tal como fue observado en 4.8), sino mdltiples, algunos de los
cuales ni siquiera tienen caracter publico, ya que no figuran en la pagina
web del INAL para ser consultados aunque sea de manera especifica,
como es el caso de los registros de las seis provincias mencionadas.

4.6. El INAL no posee un
criterio unificado a nivel
federal para la gestion de
las denuncias recibidas a
través del Departamento
Vigilancia Alimentaria (ver
3.3.2).

A fs 148 el organismo considera que la
afirmacion de AGN no es correcta y carece
de sustento objetivo.

Destaca que las denuncias se gestionan de
acuerdo a lo establecido en el Manual de
Procedimientos de Vigilancia Alimentaria.

Se mantiene la observacion.

En la nota de fecha 6/9/12 el INAL responde en su punto 9 (nota AGN
N°180/12 A-02) expresa que “en la actualidad en el marco de trabajo
del PFCA se esta elaborando un procedimiento consensuado a nivel
federal para el establecimiento de un criterio unificado para las
denuncias”. Lo expuesto da a entender que dicho procedimiento al
momento del trabajo de campo AGN (hasta noviembre 2012), no se
encontraba vigente. De hecho, el INAL manifiesta que ““presentd una
propuesta borrador (...) sobre la que se trabajé en conjunto con las
Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales a través de la Plataforma
ANMAT Federal. (...) La actividad en la plataforma se inicio el 16 de
abril del afio 2012 y finaliz6 el 07/12/12 habiéndose alcanzado el
consenso del documento completo™ (Respuesta INAL Nota ANMAT
695/13, fs. 150). Por lo tanto, es imposible que dicho procedimiento
consensuado con un criterio unificado haya podido ser aplicado a nivel
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A 1s.150 el auditado hace referencia a lo que
se consignd en el informe de AGN a fs. 41
respecto de “Los resultados analiticos
pueden carecer de validez en el caso que el
alimento sea perecedero dado que el INAL
no puede asegurar la cadena de frio (pérdida
de caracteristicas organolépticas,
fisicoquimicas, y/o microbioldgicas)”.

federal con anterioridad a dicha fecha (cabe recordar que el periodo
auditado finalizo en junio de 2012 y las actividades de campo finalizaron
en noviembre 2012).

So6lo se pudo cruzar informacion con los Manuales de Retiro de
Alimentos del Mercado —Empresas y con el de Autoridad Sanitaria, en la
oportunidad de acceder al analisis de los 74 expedientes de denuncias
(ver pag.14 y 15 del informe AGN, Cuadro V y VI).

La referencia que se realiza en la respuesta del INAL se encuentra en el
apartado Aclaraciones Previas del informe AGN y no constituye una
observacion. Sobre este punto, la AGN sélo se refiere a cuando la
muestra es entregada por el denunciante. Esta precision sera incorporada
al informe.

4.7. Aungue el INAL lo
aplica, el Programa de
Monitoreo de Alimentos
Importados no esta
formalmente aprobado por
un acto normativo de la
ANMAT y sus
Delegaciones no participan
del mismo.

A fs.151 menciona que el Programa de
Monitoreo de Alimentos Importados (PMAI)
estd formalmente aprobado y vigente desde
2007.
Menciona que el INAL evalué 5 dimensiones
para explicar por qué no incluye a las
delegaciones en el PMAI:

a) Flujo de ingresos

b) Tipos de alimento por ingreso

c) Las operaciones logisticas

d) Proximidad y capacidad de operacion

para el analisis

Se mantiene la observacion.

ElI INAL no menciona un acto normativo por el cual se haya aprobado el
PMAI, que es lo observado. EI INAL entrego a este equipo de auditoria
la 5ta. versién del PMAI. Ese ejemplar era un documento que estaba
inicialado por 3 responsables del INAL pero aun no habia sido aprobado
por ANMAT. Esto fue informado al equipo de auditoria ya que desde el
INAL esperaban su aprobacién a fin de darlo a conocer publicamente a
través de la web ANMAT.

En la versién entregada, se especifica la planificacion y frecuencias de
los muestreos y anélisis de los alimentos importados, que se basan en las
clases de riesgos que afectan la salud publica y la seguridad que
representa cada producto. ElI Departamento Control y Desarrollo del
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e) Existencias de barreras sanitarias

Que el flujo de ingreso de importaciones
tiene su volumen mayoritario en los
establecimientos con depdsitos en la zona de
influencia de Capital y Buenos Aires -
Ezeiza, Campana, San Pedro, San Nicolas,
La Plata, Mar del Plata, otros-, y con
relacion al PMAI, los inspectores del INAL
acceden a las inspecciones y muestreos en
los establecimientos radicados en esas zonas
Agrega que las delegaciones brindan apoyo y
soporte a todas las acciones y programas
desarrollados por el Instituto como parte
integrante de ANMAT.

INAL considera al PMAI como un procedimiento de calidad. En ningln
item estaban contempladas las 5 dimensiones que discrecionalmente el
auditado ahora destaca como relevante a la hora de incorporar a las
delegaciones en el PMAI para inspeccionar y tomar muestras de
productos alimenticios.

4.8. EI INAL no cuenta con
una base de datos integrada
que permita hacer un
seguimiento de los tramites
y detectar el estado de

avance de los
procedimientos, en las
distintas areas del

Organismo. Por lo tanto,
tampoco existe una base
Unica de datos del Sistema
Nacional de Control de
Alimentos en los términos
que establece el Decreto N°

A fs.156 el auditado dice poseer un sistema
de gestion de diferentes tipos de tramites que
es de acceso y uso tanto interno como de los
usuarios de los servicios de la
Administracion Nacional. Menciona
especificamente el Sistema de consulta de
Expedientes via web ANMAT. También
menciona que cuenta con otras aplicaciones
especificas a partir del Programa de
Despapelizacion Segura de la ANMAT vy de
la utilizacion de la firma digital.

Por otra parte, realiza una distincion entre los
““sistemas para procesos internos
(actividades en procesos)” del organismo y

Se mantiene la observacion.

Si bien cada area del INAL posee una base de datos de lo que sucede en
dichas areas (en algunas areas consiste simplemente de una planilla de
Excel), las mismas no se encuentran integradas entre si, situacion que
dificulta el estado de avance del tipo de tramite que se trate. No existe
una base Unica de datos informatizada, no sélo porque no consta la
informacidn de las provincias, sino porque tampoco existe una base de
datos que integre las acciones de todas las areas del INAL.

Este sistema fraccionado no cumple con lo estipulado en el Decreto N°
815/99. La distincion que hace el INAL entre “actividades en procesos”
y “procesos culminados” es irrelevante, ya que la observacion se refiere
al registro de toda la actividad comprendida en el Sistema Nacional de
Control de Alimentos de forma integrada en una base de datos
informatizada como lo estipulan los articulos 26 y 27 del Decreto N°
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815/99 (arts. 26 y 27), que
debe contar con “la
capacidad suficiente como
para incorporar los datos

correspondientes a
establecimientos,
productos, normativa,

laboratorios, inspecciones,
infracciones, sanciones,
habilitaciones, autoridades
provinciales, municipales y
Gobierno Auténomo de la
CIUDAD DE BUENOS
AIRES y otras actividades
del Sistema”.

aquellos “comprendidos por los alcances de
la base de datos del art. 26 del Decreto N°
815/99 (procesos culminados)”.

A fs.157 el INAL detalla “el acceso a los
datos de los organismos sanitarios en
referencia a  procesos de  orden
administrativo-sanitario culminados citados
en el Decreto 815/99”, especificando
diferentes rutas web para acceder a:
informacion de productos y establecimientos
de competencia propia, informacion de
alimentos y establecimientos de autoridades
sanitarias  provinciales, informacion de
sanciones e infracciones, normativa,
informacion de los laboratorios, listado de
autoridades sanitarias provinciales.

A fs. 158, el organismo menciona la
existencia de conflictos y cuestionamientos al
Decreto N° 815/99 por parte de los niveles
provinciales y remite al Anexo XXX de su
respuesta.

Entre fs. 159 y 183, el organismo informa
sobre un sistema de informacién que se
instituydo en junio de 2013 (Disposicion
3714/2013).

815/99.

Incluso considerando esa distincion realizada por el INAL, el mismo
organismo indica que la informacion a la que refiere el Decreto N°
815/99 no consta en una base Unica de datos informatizada sino en
maltiples bases y listados. A su vez, el art. 27 del Decreto N° 815/99
establece que: “El SENASA, la ANMAT, las autoridades provinciales, el
Gobierno Autonomo de la CIUDAD DE BUENOS AIRES y municipales
deben actualizar diariamente la BASE UNICA DE DATOS, de acuerdo
a las obligaciones que establece el presente decreto”. No existe
evidencia de una base Unica de datos que pueda ser actualizada por todos
los actores que intervienen en el Sistema Nacional de Control de
Alimentos.

Del Anexo XXX menciona en varias oportunidades que fue planteada la
derogacion e incluso la inconstitucionalidad del Decreto 815/99, no
obstante ello cabe destacar que tal Decreto se encontraba y se encuentra
vigente actualmente.

Por otra parte, cuando se encuentre en pleno funcionamiento el Sistema
Federal para la Gestion del Control de Alimentos -SIFeGA-
(institucionalizado por la Disp. N° 3714/13, de fecha 12/06/13) podra ser
analizado en un posterior informe de auditoria. Su implementacion se
encuentra por fuera del periodo auditado en el presente informe.
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4.9. El sistema de archivo
es manual y  esta
organizado con una
modalidad que no responde
a las tareas y demandas de
pedido de desarchivo por
parte de las areas del INAL.
Por otra parte, se detectaron

errores de foliatura en
varios expedientes
analizados (actuaciones
simples del Servicio de
Libre Circulacion y

expedientes de denuncias

iniciados por el
Departamento  Vigilancia
Alimentaria).

A fs. 182 y 183 el auditado informa que la
ANMAT inici6 en 2012 un trabajo de
colaboracion y asistencia técnica por parte
del Archivo General de la Nacion con el
objetivo de implementar un sistema de
gestiobn documental. Asimismo, menciona
que la ejecucion del Programa de
Despapelizacién Segura (Disposicién
6889/10), la adopcion del uso de firma digital
en el ambito de ANMAT (Disposicion
2577/11) y la implementacion del SIFeGA
(Disposicién  3714/13) han  permitido
comenzar un cambio en la gestién con la
consiguiente descongestion progresiva en
cantidad y volumen de las actuaciones en
papel y los inconvenientes operativos
asociados a estas.

A fs. 184 expresa que los errores de foliatura
se deben a errores humanos involuntarios
propios de la cantidad y volumen de las
actuaciones y del trabajo repetitivo.

Se mantiene la observacion.

La AGN advierte lo auspicioso de estos cambios en el sistema de
archivo y de realizacion de tramites de ANMAT, que podran ser objeto
de auditoria en un futuro informe.

A su vez, espera que los frutos del trabajo en conjunto con el Archivo
Nacional de la Nacion y la implementacién del Programa de
Despapelizacion Segura, del SIFeGA y de la firma digital puedan
observarse también en las delegaciones del INAL, que al momento de
las visitas de campo se encontraban con serios problemas de archivo
debido al volumen de papeles.
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4.10. Las metas
presupuestarias del INAL
no comprenden todas las
tareas que desarrolla el
organismo y consisten en
estimativos de productos
autorizados,
establecimientos
inspeccionados y
habilitados, productos
analizados y casos
evaluados de vigilancia
sanitaria. Esas metas estan
sujetas a las demandas
externas, que estan
condicionadas por variables
ajenas al INAL. En
consecuencia, se
produjeron desvios de las
metas planificadas en el
presupuesto que oscilan
entre el exceso en el
cumplimiento de la meta en
un 55,66% (lo ejecutado
super6 lo previsto) y un
incumplimiento en un
43,69% (lo previsto superd
lo ejecutado).

A fs 185 el INAL responde que de acuerdo al
Manual de Formulacion de Presupuesto de la
Oficina Nacional de Presupuesto del
Ministerio de Economia, puede incluir
variables de medicion controlables o no
controlables, continuas o puntuales, sumables
0 no. Si depende de la oferta del programa,
serd controlable, en cambio, si depende del
comportamiento de la demanda, sera no
controlable (aunque esto no significa que no
pueda estimarse un valor que prevea su
comportamiento).

En su respuesta el auditado menciona que se
han puesto en marcha acciones de mejora
respecto de la formulacion fisica del
presupuesto de ANMAT, con el proposito de
lograr una mejor planificacion y que su
ejecucion refleje con mayor precision la
produccion de la Administracion Nacional. A
tal efecto, la Direccion de Coordinacion y
Administracion a través de la Coordinacion
de Presupuesto se encuentra trabajando en
conjunto con las unidades ejecutoras
responsables de los Subprogramas, en la
revision de los procesos que generan
produccion final.

Se mantiene la observacion.

AGN destaca que la observacién se formuld de acuerdo al Informe de
Metas Programadas elaborado en INAL por el Dpto. Legislacion y
Normatizacion. En él se consignan los objetivos generales del auditado y
los especificos que ellos denominan indicadores, los que totalizan 12. En
ese punto y respecto de los desvios que oscilan entre el exceso en el
cumplimiento de una meta y un incumplimiento en el sentido que una
meta prevista superd lo realmente ejecutado, el hecho que el auditado
formule su presupuesto de acuerdo a las actividades que desarrolla con
variables no controlables, reafirma la observacion, cuando ademas
opinan en la respuesta a nuestro proyecto de informe que tienen que
ajustar la formulacion presupuestaria con mayor precision.

A f5.196 en recomendacion de la observacion el auditado menciona que
el proyecto mejorara al incluirselo en el Anteproyecto de Presupuesto
del Ejercicio Fiscal 2014/2016, una vez que la propuesta de
modificacion de las metas sea consensuada con la Direccion de
Evaluacion Presupuestaria de la Oficina Nacional de Presupuesto,
Ministerio de Economia y Finanzas Publicas de la Nacion. En respuesta
a lo manifestado por el auditado al referirse a la recomendacion 6.10, se
destaca que lo alli expuesto serd analizado en futuros proyectos de
informe de auditoria.

283




