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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1075-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-1110-497-15-6

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-497-15-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que seinician las actuaciones del VISTO con € informe del Departamento de Productos Cosméticos, dependiente
de la ex Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (hoy Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo
de Productos para la Salud), en el cual comunicé que por orden de inspeccion N° 2015/3030-DV S-3015, personal
del Departamento concurrio al establecimiento de la empresa PERKLIN SR.L., sitaen la calle 117 (Suipacha) N°
3157, JM. Pueyrreddn, partido de San Martin, provincia de Buenos Aires, en € marco de Control de Mercado de
Productos Cosméticos.

Que en dicha inspeccidn los fiscalizadores realizaron la toma de muestra de los productos: 1. “KLINTEK Shampoo
Bactericida para manos KLIN SANITIZER”- Perklin SRL- Cont. Neto 5 L, Lote: 9900, Fecha elaboracién: Abril
2015, Validez 3 arnos, Est. Elab. Legajo N° 2383 (S) M.Sy A.S N° 155/9, Disposicion SENASA N° 1355/2004 C-
856, RNPUD N° (sin dato), Calle 117 N° 3157 - San Martin, email: Klintek@K Ilintek.com.ar, Industria Argenting;
2. “KLINTEK Shampoo para el lavado de manos KLIN WASHER N”- Perklin SRL- Cont. Neto 5L, Lote: 6711,
Fecha elaboracién: Jun 2015, Validez 3 afios, Est. Elab. Legajo N° 2383 (S) M.Sy A.S N° 155/98, RNPUD N° (sin
dato), Calle 117 N° 3157-San Martin, email: Klintek@K lintek.com.ar, Industria Argentina.

Que en referencia a origen de los mencionados productos, € socio gerente de la firma manifestd que fueron
elaborados/envasados/acondicionados por e establecimiento SEANCE SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA (Legao N° 2383).

Que de la verificacion de las inscripciones de los productos realizada por el Departamento de Productos Cosméticos
surgio que se halaban inscriptos como cosméticos bajo la titularidad de la firma KLINTEK SOCIEDAD
ANONIMA y como elaboradores/envasadores contratados las firmas DELMA SOCIEDAD ANONIMA (para los
productos descriptos en €l item 1y 2) y como alternativo SEANCE S.R.L. (para € producto descripto en € item 2).



Que a respecto, el socio gerente de la firma expresd que PERKLIN S.R.L. es e actua titular de la marca
KLINTEK y responsable de la comercializacion de esta linea de productos desde e mes de julio del afio 2012,
siendo € titular anterior la firma KLINTEK S.A. y aport6 la constancia de transferencia del registro de la marca
ante el INPI a su favor; sin embargo, manifesté no haber efectuado el cambio de titularidad de los productos ante la
ANMAT y no poseer bajo su nombre contrato de partes con dichos establ ecimientos el aboradores.

Que posteriormente, mediante Ol N° 2015/3204-DVS-3111 se rediz6 la verificacion de legitimidad de estos
productos en lafirma SEANCE S.R.L., cuyo legajo obra en los rétul os.

Que en d citado procedimiento la Directora Técnica informé que los productos detallados en los items 1y 2 no
habrian sido elaborados, envasados ni acondicionados por e laboratorio SEANCE S.R.L., por lo que no los
reconocio como propios ni originales de la firma; no obstante, informd que el laboratorio oportunamente habia
fabricado estos productos paralafirma KLINTEK S.A., siendo la Gltima elaboracion del citado producto en el item
1 en noviembre de 2010 (lote 913 — Vto: Nov/2013) y ddl producto mencionado en el item 2 en noviembre de 2007
(lote 803 — Vto: Nov/2010).

Que por otra parte, dado que en los tramites de inscripcion de ambos productos figuraba como elaborador la firma
DELMA S.A., seprocedi6 arealizar unainspeccion en dicho establecimiento segin Ol N° 2015/3404-DV S-3249.

Que en tal procedimiento, la Directora Técnica del laboratorio manifestd que los productos citados en los items 1y
2 no habian sido elaborados, envasados ni acondicionados por e laboratorio DELMA S.A., por lo que no los
reconocié como propios ni originales de lafirma.

Que a su vez la Directora Técnica manifestd que, si bien € laboratorio DELMA S.A figuraba como elaborador
declarado en las inscripciones de los productos en cuestion, nunca habia fabricado estos productos ni ningin otro
producto cosmético para KLINTEK S.A. ni para PERKLIN SR.L.

Que cabe agregar que alafecha de iniciacién del sumario el Servicio de Inspecciones de Productos Cosméticos no
habia recibido la documentacion de procedencia de los citados productos, segun requerimiento realizado en €
procedimiento de inspeccion antes mencionado.

Que en consecuencia, el Departamento de Productos Cosméticos dependiente de la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud sugirié la prohibicion preventiva de uso y comercializacion de todos los lotes de los
productos antes indicados e iniciar el correspondiente sumario sanitario a la firma PERKLIN S.R.L., por los
presuntos incumplimientos alos articulos 1°y 3° de la Resolucion ex MSy AS N° 155/98.

Que mediante Disposicion ANMAT N° 7808/15 se ordend prohibir los productos antes sefialados e iniciar €
correspondiente sumario sanitario alafirma PERKLIN S.R.L.

Que corrido €l traslado de las imputaciones a la firma PERKLIN S.R.L., cuya constancia de entrega obra a foja 60,
el socio gerente de lafirma, el sefior Roberto Jorge NAUMOW, tom0 vista del expediente afoja 61.

Que transcurrido holgadamente el plazo previsto para presentar € descargo, y no habiéndolo realizado, corresponde
dar por decaido su derecho de conformidad con e articulo 1° inciso €) apartado 8) de la Ley de Procedimientos
Administrativos N° 19.549.

Que del andlisis de las actuaciones surge gue la firma infringio e articulo 1° de la Resolucion ex MS 'y AS N°
155/98 que indica: “Quedan sometidas a la presente Resolucion la importacion, exportacion, elaboracion, envasado



y depésito de los Productos Cosméticos, para la Higiene Personal y Perfumes, y las personas fisicas o juridicas que
intervengan en dichas actividades’ y € articulo 3° de la Resolucion N° 155/98 que expresa: “Las actividades
mencionadas en el articulo 1° sdlo podrén ser realizadas con productos registrados en la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, eaborados o importados por
establecimientos habilitados por la misma, que cuenten con la Direccion Técnica de un Profesional Universitario
debidamente matriculado ante el Ministerio de Salud y Accion Social y de acuerdo con las normas de su
competencia’.

Que las firmas mencionadas en los rétulos secuestrados en la inspeccién, SEANCE S.R.L. y DELMA SA.,
expresaron en el acta de inspeccion N° 2015/3204-DV S-3111 y N° 2015/3404-DV S-3249 respectivamente, que no
elaboraron ni envasaron ni acondicionaron |os productos cosméticos para KLINTEK S.A. ni para PERKLIN S.R.L.

Que € Servicio de Inspecciones de Productos Cosmeéticos le requirié a la firma PERKLIN S.R.L. que enviaria la
documentacion de procedencia de los productos que han dado origen a presente sumario, diligencia que €
sumariado no cumplio.

Que del andlisis de lo actuado surge como resultado que la firma infringio los articulos 1° y 3° de la Resolucién ex
MSy AS N° 155/98.

Que cabe sefidar que end procedimiento sumaria instruido por la Coordinacion de Sumariosse hadado
cumplimiento a los lineamientos previstos en la Ley N° 18.284, habiendo sido los sumariados debidamente
notificados, pudiendo gercer su derecho de defensa mediante e descargo que fuera oportunamente presentado en
las actuaciones y analizado a sus efectos.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud, 1a Coordinacion de Sumarios 'y
la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N°© 1490/92 y sus modificatorias.
Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma PERKLIN S.R.L., con domicilio constituido en la calle 117 (Suipacha) N°
3157, de lalocalidad de J. M. Pueyrredon, partido de San Martin, provincia de Buenos Aires, una multa de PESOS
CINCUENTA MIL ($50.000.-) por haber infringido los articulos 1°y 3° de la Resolucién ex MSy AS N° 155/98.

ARTICULO 2°.- Hagase saber al sumariado que podra interponer recurso de apelacion por ante la autoridad judicial
competente, con expresion concreta de agravios y dentro de los 5 (cinco) dias habiles, los cuales son perentorios y
prorrogables solamente por razén de la distancia, de habérsele notificado e acto administrativo, presentando
conjuntamente con €l recurso el Formulario para Ingreso de Demandas (previsto en la Acordada CNFCA N° 7/94
inc. 1) y previo pago del 30% de la multa impuesta (conforme articulo 12° de la Ley N° 18.284), el que sera resulto
por la autoridad judicial competente; en caso de no interponer €l recurso, €l pago de la multa impuesta debera
hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.



ARTICULO 3°.- Andtese la sancién en la Direccién de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 4°- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la Coordinacion de Contabilidad
dependiente de la Direccion General de Administracidn, para su registracion contable.

ARTICULO 5°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado a domicilio mencionado haciéndole
entrega de la presente Disposicion; dése a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica, Direccion de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud y ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.
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