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Ministerio de Salud ° '
DISPOSICIONN® 4959 g
Regulaci6n e Institutos

ANMAT,
BUENOS AIRES, ,
09 NOV. 2016
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-398-14-2 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia MéJ:Iica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO por las imputaciones ef

ectuadas

mediante la Disposicion ANMAT N° 7526/14 a la firma PRODESBA S.R.L. como

resultado de la inspeccion realizada por la Direccion de Vigilancia de F

para la Salud en el domicilio de la firma Centro Optico Casin Soc

la cual se halld el

Responsabilidad Limitada (fojas 3/6)} en
“PRODESBA productos descartables buenos aires, Protector Ocular |

Transparente, Esterilizado por Oxido de Etileno, verificar la hermet

envase, industria argentina, partida 13 dic 16, vencimiento

roductos
iedad de
producto
Jniversal,
cidad del

dic-2016,

distribuido por: PRODESBA S.R.L.”, y las facturas de PRODESBA Soriedad de

Responsabilidad Limitada que documentaban las ventas de dicho producto.

Que a raiz de ello la misma Direccién realizd una inspecc
establecimiento de PRODESBA S.R.L. (fs. 17/20) sito en Burela

departamento 2, Ciudad de Buenos Aires.

Que durante este Ultimo procedimiento se constaté, mediante

de Alberto Tomas San Martin, socio de PRODESBA S.R.L., que [a

on en el

2686/84,

firma no

los dichos -
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contaba con habilitacién sanitaria alguna y que la factura y remit

?rlmera inspeccion mencionada, se correspondian con la documentacion
o)

riginal emitida por la firma para registrar ventas del producto

cular Universal Estéril.

Nacional.”
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b, Cuyas

copias obran a fojas 16 y 16 vta., y que habian sido observadas durante la

Protector

Que a fojas 25 la Direccion Nacional de Productos Médicos informé que el

producto parches oculares se encuadra en la definicién de producto médico
I
|
e

]stab[ecida en la Disposicién ANMAT N° 2318/02, por lo que deber
1 .
¢on la correspondiente autorizacién sanitaria.

Que mediante la Disposicion ANMAT N° 7526/14 se ordend un

la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.o. 2004) y al Anexo I, parte 3, pu

la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004).
descargo a fojas 78/82.

analisis del mismo a fojas 109.

almacenaba y comercializaba.

A

a contar

sumario

sanitario a PRODESBA S.R.L. por presuntas violaciones al Anexo I, parte 1 de

into 1 de

Que corrido el traslado de estilo, la firma sumariada presentd su

Que la Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud realizd un

Que en su descargo la sumariada manifestd que no elaboraba el

producto  en cuestion, sino que tercerizaba este proceso, pero si lo

Que alegd la firma que la disposicion que dio inicio al sumario ya

contiene una sancién, como es la de prohibir la fabricacién y comerdializacion
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del producto, por lo que de aplicarse una nueva sancién se estaria violando el

principio de non bis in idem.

Que por ultimo la sumariada expresé que nunca se puso en fiesgo la

salud de la poblacion y que en caso.de aplicarse una sancion deberia ser

acorde a la gravedad de la falta constatada.

Que a fojas 111 el Departamento de Registro (hoy Direccion de
de Informacién Técnica) informd que la firma PRODESBA S.R.L. ¢
antecedentes ante esta Administracion.

Que del anadlisis de las actuaciones puede determinarse que

Gestidn

rece de

la firma

PRODESBA S.R.L. incumplié lo dispuesto por el Anexo I, parte [1 de la

Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.o. 2004) y el Anexo I, parte 3, puntp 1 de la

Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (t.o. 2004}, ya que al ser titular del producto

debid contar con las correspondientes habilitaciones sanitarias.

Que asimismo los hechos que dieron origen a dichas

faltas,

contrariamente a lo que afirmé la sumariada, representan una transgresion al

articulo 2° de la Ley de Medicamentos, N°® 16463, cuando establece Las

actividades mencionadas en el articulo 1° sodlo podran realizarse,
autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social
Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la a
técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito ef
ministerio. Todo ello en las condiciones y déntro de las normas que es
la reglamentacién, atendiendo a las caracteristicas particulares g

actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud

A ;

previa
vy Salud
lireccién
1 dicho
tablezca
fe cada

publica
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' y de la economia del consumidor, ya que la firma no cumplié con la normativa
anteriormente descripta.
Que con respecto al principio non bis in idem, que segln la |firma
lsumariada estaria siendo violado, la instruccidon entendié que la prohibicién
contenida en la Disposicion ANMAT N° ‘7526/1-4' constituye una medida
cautelar orientada a proteger la salud publica y que no es otra cosa mas que
la reafirmacion de la norma violada, ya que nunca un producto sin registro y
t habilitacién sanitaria debid haberse fabricado o comercializado, por Io que una
sancion posterior no redundaria en una doble imposicién de penas.
Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion
General de Asuntos Juridicos han tomado Ia intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de lo dispuesto por el Decreto N° 1490/92 y el

Decreto N© 101 del 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 PRODESBA S.R.L. con domicilio constituido fn la
calie Burela 2684/86, Ciudad de Buenos Aires, una multa de PESOS CINCO
MIL ($ 5.000.-) por haber infringido el Anexo I, parte 1 de la Disposicién
ANMAT N° 2319/02 y al Anexo I, parte 3, punto 1 de la Disposicion ANMAT N°

2318/02.

A
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IARTfCULO 2°.- Hagase saber al sumariado que podra interponer recurso de

apelacién, con expresién concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias
| habiles de habérsele notificado el acto administrativo (conforme Articulo 21 de
la Ley N°© 16.463), el que sera resuelto por la autoridad judicial competente y
Ique en caso de no interponer recursd de apelacién, el pago de la multa
impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida la
notificacion. |
ARTICULO 39.- Comuniquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos del Ministerio de Salud.
ARTICULO 4°.- Andtense las sanciones en la Direcciéon de Gestidn de
Informacién Técnica.

ARTICULO 59.- Notifiquese mediante copia certificada de ila presente| a la

Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
%Administracién, para su registracién contable.
éARTiCULO 69.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado al
i‘domicilio mencionado haciéndole entrega de la copia autenticada de la
%presente Disposicién; dése a la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica y
a la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos. |

i EXPEDIENTE N© 1-47-1110-398-14-2

DISPOSICION N¢

12599

1

\ Dr. HOBERTO LERE

J Subadministrador Nacional
5 ANMAT,




