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Disposicion
Namero: DI-2018-4101-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-1110-478-16-2

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-478-16-2 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO con el informe de la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud (DVS) de fojas 1/2 en el cual la citada Direccion hizo saber que con fecha 10 de
junio de 2015, personal de esa Direccion realizd una inspeccion en el local sito en la calle Viamonte N°
2235 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, sede de funcionamiento de la oficina comercial de la
empresa CEC ELECTRONICA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA.

Que en tal ocasion, el responsable de la firma manifestd que este domicilio no posee habilitacion de tipo
sanitario, siendo un local de venta perteneciente a la empresa CEC ELECTRONICA; agregando que los
productos que comercializaban alli eran remitidos desde la fabrica de CEC ELECTRONICA S.R.L., la cual
se encuentra radicada en la provincia de Cordoba y cuenta con Certificado de autorizacion de
funcionamiento como Empresa Fabricante e Importadora de Productos Médicos vigente otorgado por esta
Administracion.

Que cabe aclarar que en la mencionada inspeccién se detectd en el stock del deposito del establecimiento
equipamiento médico para fisioterapia, estética y cirugia fabricado por CEC ELECTRONICA S.R.L.;y
asimismo, se verificdé documentacién comercial emitida por esa sucursal y se constatdé la distribucién de
productos médicos fuera de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires; documentacion que obra agregada a fojas
6/14.

Que en relacion a la autorizacion de los productos fabricados y comercializados por la firma, el
inspeccionado manifestd que no contaba con documentacion al momento de la inspeccion, motivo por el cual
se comprometid a contar con ella en el local a partir del dia 12 de junio de 2015.

Que es asi que en esa fecha, personal de la DVS se constituyd nuevamente en el domicilio de la calle
Viamonte N° 2235 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, expresando el encargado del departamento de



calidad de la firma que sélo cuentan con tramite de registro ante ANMAT concluido (a la espera de la
entrega del certificado) de la familia de productos correspondiente a RADIOFRECUENCIA; y respecto del
resto de los productos, indico que para algunos de estos equipos han presentado el empadronamiento
provisorio, gestionando posteriormente, en algunos casos, el registro de los mismos y aclaré que todos se
encuentran vencidos, no habiendo realizado la renovacion de los mismos.

Que adicionalmente, la firma aport6 los manuales de uso de todos los productos fabricados y comercializados
por CEC ELECTRONICA S.R.L.; mencionandose en la mayoria de ellos indicaciones terapéuticas y uso en
medicina, como por ejemplo: lesiones y patologias cronicas osteomioarticulares, tratamientos pre y
postquirargicos, analgesia, atrofias musculares, Ulceras, patologias inflamatorias, rehabilitacion
neuroldgica, corte quirdrgico, coagulacién, inflamacion.

Que hizo notar la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud en su informe que se observo en una
de las paginas de los manuales el isologo institucional de esta Administracion y la siguiente leyenda: Nuestro
sistema de calidad se encuentra certificado bajo los estandares de la ANMAT (...) Cumplir con estos
rigurosos parametros de calidad, nos permite garantizar eficacia terapéutica y seguridad tanto para Ud.
como para el equipo; a pesar de que los productos no se encuentran registrados ante esta Administracion.

Que con fecha 20 de mayo de 2016, mediante Orden de Inspeccién N° 2016/2232-DVS-6765 personal de la
mentada Direccion se constituy6 en el domicilio sito en Bv. Los Hungaros 5027 de la ciudad de Cérdoba,
provincia de Cérdoba, donde funciona la planta elaboradora de la firma CEC ELECTRONICA S.R.L.

Que en tal oportunidad, el coordinador general de la firma manifesté que CEC ELECTRONICA S.R.L. se
dedica a la fabricacidn de equipos de electromedicina; y consultado en relacion a los certificados de registro
de sus productos, afirmd que la empresa ha iniciado el registro ante la ANMAT de al menos 10 familias de
productos médicos. De estos 10 tramites, dos ya han sido concluidos, contando con los registros
correspondientes (PM 1088-40y 1088-41).

Que por otra parte, se verifico documentacion comercial de venta y se constatd la distribucion de productos
médicos fabricados por CEC ELECTRONICA S.R.L. a establecimientos y consumidores finales radicados
fuera de la provincia de Cordoba, la cual se adjunta a fojas 27/32.

Que en virtud de lo sefialado, la DVS consider6 que las circunstancias detalladas representan un
incumplimiento, atribuible tanto a la firma CEC ELECTRONICA S.R.L., como a quien ejerce su direccion
técnica, de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), ANEXO I, PARTE 3 que establece que es
obligatorio el registro de todos los productos médicos.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud aconsejo la adopcion de la
siguiente medida: Prohibicion del uso y la comercializacion de los siguientes productos médicos fabricados
por la firma CEC ELECTRONICA S.R.L., hasta tanto hayan obtenido su correspondiente registro ante esta
Administracion: 1) Distens Miorelajador Facial; 2) Integra, Generador Multionda para Electroterapia y
Diagnostico; 3) A3B, Tens Electroanalgesia; 4) Electroestimulador, Tens Portatil; 5) IR 200, Laser
Terapéutico Infrarrojo; 6) IR 100, Laser Terapéutico Infrarrojo; 7) IR 10, Laser Terapéutico; 8) Minimag,
Magnetoterapia; 9) MAG3, Magnetoterapia; 10) MAG 3T, Magnetoterapia; 11) Tecatherm, Transferencia
Eléctrica Resistiva; 12) M-8, Onda Corta; 13) US3, Ultrasonido 3MHZ; 14) US3M, Ultrasonido 3MHZ,
Maletin; 15) US1M, Ultrasonido 1MHZ, Maletin; 16) US1, Ultrasonido 1IMHZ; 17) US Dual, Ultrasonido
1IMHZ-3MHZ; 18) Ultramax Terapia Combinada Electroestimulacion, Ultrasonido, Tens; 19 CG1,
Electrocoagulador Estado Sélido; 20) Electrobisturi LAP 250; 21) Electrobisturi URO 400; 22) Ondas
Rusas, Electroestimulador; 23) Ondas Rusas Max, Multionda; 24) Galvanica Digital, Generador de corriente
galvanica para iontoforesis; 25) Stim 4, Electroestimulador tipo maletin; 26) Electrodo2, Estimulador
Personal; 27) Electrodo2 Men, Estimulador Personal; 28) Ondas Rusas + Tens, Electroestimulador +
Electroanalgesia y 29) Intracure, Microelectrolisis.

Que asimismo, sugirid la iniciacion de sumario sanitario a la firma CEC ELECTRONICA S.R.L. y a quien
ejerce su direccion técnica por incumplimiento a la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), ANEXO



I, PARTE 3; y poner en conocimiento de la situacion descripta al Ministerio de Salud de la Provincia de
Cérdoba.

Que mediante Disposicion ANMAT N° 9582/16 se prohibio el uso y la comercializacion de productos
médicos fabricados por la firma CEC ELECTRONICA S.R.L. hasta tanto obtuvieran su correspondiente
registro ante esta Administracién y se ordend la instruccion de un sumario contra la nombrada firma y contra
su Director Técnico a fin de determinar la responsabilidad que les corresponderia por la presunta infraccion
a la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), Anexo I, Parte 3.

Que a fojas 80, la firma CEC ELECTRONICA S.R.L. efectud una presentacion solicitando el levantamiento
de la prohibicion de uso y comercializacion ordenada mediante Disposicion ANMAT N° 9582/16.

Que remitidas las actuaciones a la Direccion Nacional de Productos Médicos, la citada Direccion informé
que mediante Disposicion ANMAT N° 10.243/16 se inscribio en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica de esta Administracion Nacional el producto médico marca CEC ELECTRONICA
S.R.L., con nombre descriptivo Equipo de Magnetoterapia y nombre técnico Estimuladores
Electromagnéticos, razon por la cual considerd la aludida Direccién que correspondia dejar sin efecto la
medida cautelar oportunamente dispuesta en relacion con el producto descripto.

Que con respecto a los productos Electro2, Stim4, Electro2 Men, US3, US3M y EasyGym, cuyo uso Yy
comercializacién fueran prohibidos, considerd la Direccion Nacional de Productos Médicos que correspondia
proceder al levantamiento de la medida oportunamente dispuesta, por no tratarse de productos médicos, ya
gue no poseen indicacion terapéutica de uso.

Que finalmente, con referencia a los restantes productos enumerados en la Disposicion ANMAT N° 9582/16,
opino la Direccion evaluante que correspondia mantener la prohibicion de comercializacion y uso en todo el
territorio nacional hasta tanto ellos se encuentren inscriptos en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica, toda vez que su registro se encontraba en tramite por ante esta
Administracion.

Que en virtud de lo expuesto, se ordeno el levantamiento de la medida de prohibicion adoptada mediante el
articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 9582/16 con relacion a los productos Equipo de Magnetoterapia y
nombre técnico Estimuladores Electromagnéticos; Electro2, Stim4, Electro2 Men, US3, US3M y EasyGym;
no obstante el mantenimiento de la medida en relacién con los restantes productos detallados en la citada
Disposicion.

Que corrido el traslado de las imputaciones, a fojas 116/118 la firma CEC ELECTRONICA S.R.L.y su
Director Tecnico Ingeniero Miguel Angel Esquenazi presentaron su descargo.

Que solicitaron los sumariados se ordene el archivo de las actuaciones y que no se les aplique sancién en
razon de que la empresa CEC ELECTRONICA S.R.L. a través de los afios de funcionamiento en el pais ha
cumplido rigurosamente con todas las normativas vigentes de toda jurisdiccion.

Que remarcaron que es por ello que el nombre CEC ELECTRONICA en los aparatos que produceny
comercializan tiene un excelente prestigio y se ha mantenido durante los afios.

Que indicaron que, respecto de todos y cada unos de los equipos que originan el presente sumario, se
cumplié con todas las exigencias necesarias para su aprobacion definitiva por la ANMAT.

Que agregaron los sumariados, como anexo de su escrito de descargo, la descripcion de los equipos; su
situacion; el expediente; tiempo de presentacion, empadronamiento y certificado.

Que en virtud de lo expresado consideraron que han cumplido con la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O.
2004), Anexo I, Parte 3, al haber realizando todo lo requerido por la ANMAT para su cumplimiento, estando
gran parte de ello aprobado.



Que resaltaron que no tienen antecedentes penales, ni contravencionales; solicitando que se ordene el archivo
del expediente, liberandolos de lo que se les imputa.

Que ofrecieron la siguiente prueba: 91 fojas que contienen el material solicitado por la ANMAT para realizar
el informe técnico de los equipos mencionados en el expediente que origina estas actuaciones, es decir,
empadronamientos y certificados de los equipos, emitidos por ANMAT, los ensayos antes referidos;
resultados, presentaciones en la ANMAT, solicitudes de aprobacion de tales productos; presupuestos pedidos
para realizar ensayos y nota del 8 de septiembre de 2016.

Que concluyeron que con la prueba ofrecida acreditaron el proceso de realizacion de los tramites, ensayos y
demas exigencias de la ANMAT; agregando que sus equipos son eléctricamente seguros.

Que remitidas las actuaciones a la Direccion de Productos Médicos para la evaluacion del descargo, a fojas
256/257 la citada Direccion emitié su informe técnico.

Que sefial6 la citada Direccion que a fojas 244, en el Dictamen N° 2893/16 se sefial6 que la firma no
present6 en plazo los tramites correspondientes al registro de algunos de los productos de su competencia.

Que agregd la Direccion evaluante que en aquel dictamen se hizo mencion a un informe de la Direccion
Nacional de Productos Médicos mediante el cual se identificaron los productos que si fueron registrados por
la empresa, razén por la cual se dejé sin efecto la medida cautelar dispuesta en relacién a esos productos;
pero que para otros productos se mantuvo la medida.

Que remarco la citada Direccidn que en el descargo de fojas 116/118 se adjunté documentacidn con el objeto
de demostrar la intencion de la empresa de cumplimentar con los requerimientos de la ANMAT; sin
embargo, si los productos no se encontraban empadronados no podrian haberse comercializado hasta obtener
el registro segun Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004).

Que sefiald que, si los productos estaban empadronados, los tramites de registro deberian haberse presentado
antes de la fecha limite establecida en la disposicion para seguir vigentes.

Que aclard que en el Anexo presentado por la empresa a fojas 143 como parte del descargo se observa que
existen muchos productos que no deberian haberse comercializado por lo antes explicado.

Que con respecto al riesgo sanitario y las implicancias de la infraccion objeto de sumario, de acuerdo al
criterio establecido en la Disposicion ANMAT 1710/08, la Direccion Nacional de Productos Médicos
considerd que la falta reprochada representa una falta grave, teniendo en cuenta los tipos de productos en
cuestion (clase de riesgo, condicién de venta e indicaciones de uso).

Que a fojas 259/261 la firma CEC ELECTRONICA S.R.L. y su Director Técnico, Ingeniero Miguel Angel
Esquenazi, ampliaron la fundamentacion de su descargo solicitando que se reconsidere la calificacion de la
falta.

Que remarcaron las sumariadas que la Disposicion ANMAT N° 1710/08, expresa que se consideran faltas
graves aquellas que configuren un riesgo elevado para la salud de la poblacion; alegando que los aparatos
que son objeto del presente sumario no representan riesgo elevado para la salud de la poblacion.

Que agregaron que, en sus antecedentes como empresa con mas de 40 afios en el mercado, jamas se produjo
un riesgo para la salud de la poblacion, usuarios, pacientes y/o medio ambiente con los equipos que
fabrican.

Que resaltaron que sus productos fueron empadronados de acuerdo a los requisitos de la ANMAT; siendo la
mayoria equipos de clase Il segun la clasificacion de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), los
cuales se consideran como estéticos (No convencionales y/o Innovadores), y que al no ser invasivos, no
generan un riesgo para la salud.



Que refirieron las sumariadas que los productos catalogados como clase 111 son los electrobisturies, y que
ellos estaban presentados en la ANMAT desde el dia 2 de noviembre del afio 2015 de acuerdo a lo
establecido en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y anteriormente se presentaron el 30 de octubre del 2007
en el expediente N° 1-47-22640-07-1.

Que aseveraron que a esta familia de equipos se le realizaron en tres oportunidades los ensayos de seguridad
eléctrica, pasando todos los ensayos referidos, y manifestaron que también se los sometio a las pruebas de
compatibilidad electromagnética, validacion de software, superando todos los requisitos de las normas
internacionales.

Que consideraron que por ello no representan ningln riesgo para el usuario; paciente y/o medio ambiente
(incluso, con el mal uso previsible en la gestion de riesgos) y dado que en mas de 40 afios de fabricacion de
esta familia de productos, no hubo ninguna queja, ni ningun incidente, estando este equipo instalado en gran
cantidad de los hospitales, sanatorios y clinicas de nuestro pais, resulta evidente, en opinion de los
sumariados, que el mencionado producto no representa ningun riesgo para la salud de la poblacién, usuario,
paciente o medio ambiente.

Que en virtud de lo resefiado, solicitaron los sumariados que se ordene el archivo del expediente, y que se los
exima de sancion, toda vez que cumplieron con todo lo requerido por la ANMAT.

Que posteriormente, a fojas 262/263 la firma CEC ELECTRONICA S.R.L. y su Director Técnico Ingeniero
Miguel Angel Esquenazi efectuaron una nueva presentacion; en la cual consideraron que no setuvieron en
cuenta situaciones reales de la coyuntura del sector y del pais.

Que adujeron los sumariados que uno de los principales inconvenientes que tiene todo empresario argentino,
dedicado a la fabricacién de productos médicos, es la falta de herramientas para poder cumplir con las
exigencias propias de los productos médicos y que obviamente ANMAT solicita.

Que remarcaron que principalmente, la situacion méas alarmante se da al querer realizar los ensayos de
Compatibilidad Electromagnética; toda vez que ese ensayo sélo es realizado por el Instituto Nacional de
Tecnologia Industrial (INTI), que tiene una demora en la entrega de turnos que supera el afio de esperay
para una empresa como CEC Electrdnica S.R.L. que cuenta con 48 productos diferentes, este camino resulta
imposible de transitar.

Que puntualizaron que el equipo mas importante dentro de su produccion, el electrobisturi Uro-400, tuvo una
demora de mas de 2 afios, desde que comenzaron a solicitar los turnos y el momento de concrecion, con la
salvedad de que el equipo pasoé la prueba sin ninguna no conformidad desde la primera prueba (Anexo I).

Que sostuvieron que por ese motivo de demoras continuas en la obtencion de esos certificados, es que su
empresa decidio realizar los ensayos de sus equipos en Brasil, donde la oferta de laboratorios es muy
importante y también muy costosa; aclarando que realizar los ensayos de cada producto en los laboratorios
brasileros tiene un costo aproximado de U$S 10.000,00 cada uno mas la logistica, envio de los equipos,
tramites aduaneros y el costo de 2 ejemplares para ensayar, muy superior a lo pagado en Argentina por los
mismos ensayos,

Que agregaron que en Brasil es posible realizar los ensayos y que el INTI no cuenta con la aprobacion de su
proceso de certificacion avalado por los organismos de competencia, con lo cual dicho certificado tiene
validez para Argentina pero no asi para el resto del mundo.

Que manifestaron que tampoco se tiene en cuenta que la industria electronica tiene un avance vertiginoso, y
que, si se demoran dos afios para la aprobacion de un producto, éste seria obsoleto al tener su aprobacion.

Que expresaron las sumariadas que: toda esta coyuntura, hace que empresas Pymes como la nuestra que le
da trabajo a casi 60 personas de forma directa, de capital nacional, nos vemos en condiciones de desventaja



técnica, de infraestructura, de capacitaciones técnicas, lo que refleja una falta de competitividad respecto a
productos extranjeros sin contar con los ya conocidos problemas que nuestras empresas tienen que lidiar
con los vaivenes de la economia argentina. Cabe destacar, que nuestra empresa invierte en forma
permanente en investigacion y desarrollo, sin embargo este item es una verdadera incognita ya que la
empresa sigue avanzando en el desarrollo de nuevos equipos que luego son imposibles de comercializar por
la falta de autorizaciones de las entidades competentes y que generan una gran desmotivacion en las
inversiones. Puntualmente, el equipo electrobisturi URO-400, fue presentado en vuestra entidad en
noviembre de 2015y fue aprobado a fines de abril de 2017, 18 meses despues.

Que aseveraron que, por otra parte, con respecto a los equipos que fueron objeto de sancidn, existen
similares productos en el mercado aprobados por ANMAT vy por otras entidades internacionales, lo cual
demuestra en su opinion que ellos no generarian ningun dafio a la salud pdblica; y destacaron que ninguno
de estos equipos se utiliza para tratamientos de alta complejidad (anexo I11).

Que mencionaron que su empresa se encontraba a la fecha de la inspeccion registrada en ANMAT bajo el
Legajo N° 1088, Disposicion ANMAT N° 960/12 de fecha 22/02/2012, con certificado de Buenas Précticas
de Fabricacion que vencian el 22/02/2017.

Que agregaron que los equipos habian estado empadronados (Anexo V), y que nunca fue intencion de la
firma estar fuera de derecho ni apartarse de la ley; remarcando que a la fecha de la presentacion obtuvieron
el PM de 14 equipos, y presentaron para su evaluacion desde septiembre de 2016 ocho equipos de los 29 que
fueron objeto de sancion.

Que concluyeron su presentacion destacando que, de no modificarse la situacion para realizar los ensayos, el
resto de los equipos que aun no poseen registros se dejarian de comercializar por no ser competitivos en
relacion a los costos extranjeros.

Que remitidas las actuaciones a la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud para la evaluacién de
las presentaciones efectuadas, a fojas 347 la citada Direccidn efectud su informe técnico.

Que manifestd la Direccion evaluante que con respecto a los descargos efectuados a fojas 80/84 y 116/238,
ellos fueron objeto de andlisis por parte de la Direccion Nacional de Productos Médicos a fojas 256/257,
encontrandose la DVS en un todo de acuerdo con aquella evaluacion.

Que consider6 la DVS que los posteriores descargos presentados por la firma (fojas 259/261 y 262/345):
devienen extemporaneos y no incorporan hecho nuevo alguno que no pudiera haber sido invocado en sus
primeras presentaciones en cuanto a los aspectos técnicos que se reprochan, y por lo tanto no corresponde
reeditar su tratamiento.

Que concluyd que las declaraciones esgrimidas por el representante legal y el director técnico a los efectos
de reeditar una cuestion que ya ha sido oportunamente analizada, carecen de virtualidad suficiente para
desestimar lo ya afirmado en los presentes actuados, por lo cual corresponde en opinién de la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud, no hacer lugar a lo requerido.

Que a fojas 348/349 el Departamento de Registro de la Direccion de Gestion de Informacion Técnica hizo
saber que la firma CEC ELECTRONICA S.R.L. y su Director Técnico Ingeniero Miguel Angel Esquenazi
no registran antecedentes de sancion ante esta Administracién Nacional.

Que por los fundamentos que se vienen exponiendo corresponde sefialar que la firma CEC ELECTRONICA
S.R.L. y su Director Técnico Ingeniero Miguel Angel Esquenazi infringieron la Disposicion ANMAT N°
2318/02 (T.O. 2004) la cual establece en su Anexo I, Parte 3, Punto 1, la obligatoriedad de registro de todos
los productos médicos; toda vez que la firma no tenia inscriptos los productos médicos hallados durante la
inspeccion efectuada mediante Orden de Inspeccion 2016/2232-DVS-6765 y se constato la distribucion de
productos médicos fabricados por la mencionada firma a establecimientos y consumidores finales radicados
fuera de la provincia de Cérdoba.



Que los productos medicos se clasifican desde clase | hasta clase 1V, en funcion del riesgo, vulnerabilidad
para el ser humano y complejidad en su fabricacion, siendo los de menor riesgo los pertenecientes a la clase
I, mientras que los de mayor riesgo pertenecen a la clase IV.

Que uno de los objetivos de dicha clasificacion es ejercer diferentes controles, con el objetivo de minimizar
los riesgos de producir enfermedad o dafio y otorgar seguridad y eficacia a los usuarios.

Que en virtud de lo expuesto, cabe concluir que la firma CEC ELECTRONICA S.R.L. y su Director Técnico
Ingeniero Miguel Angel Esquenazi resultan responsables de haber infringido la Disposicion ANMAT N°
2318/02 (T.O. 2004), Anexo I, Parte 3.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud, la Direccion Nacional de Productos Medicos y la
Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma CEC ELECTRONICA S.R.L., con domicilio constituido en la calle
Viamonte N° 2235, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL UNO ($
50.001), por haber infringido la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), Anexo |, Parte 3.

ARTICULO 2°.- Impoénese al Director Técnico de la citada firma, Ingeniero Miguel Angel ESQUENAZI,
D.N.I. 8.009.821, M.P. 7191, con domicilio constituido en la calle Viamonte N° 2235, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, una multa de PESOS VEINTE MIL UNO ($ 20.001) por haber infringido la Disposicion N°
2318/02 (T.O. 2004), Anexo I, Parte 3.

ARTICULO 3°.- Hagase saber a los sumariados que podréan interponer recurso de apelacion, con expresion
concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérseles notificado el acto administrativo
(conforme Articulo 21° de la Ley N° 16.463), el que sera resuelto por la autoridad judicial competente y que,
en caso de no interponer recurso de apelacion, el pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo dentro
de igual plazo de recibida la notificacion.

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

ARTICULO 5°.- Anétense las sanciones en la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y comuniquese
lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a la Direccion Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de
Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion, a efectos de ser agregado como antecedente al legajo de la
profesional.

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

ARTICULO 7°- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los domicilios
mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la presente disposicién; dése a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica, a la Direccion Nacional de Productos Médicos y a la Direccion de General



de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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