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' BUENOS AIRES, ¥ 9 FEB 2017

. k
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-222-14-3 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDOG:

Que se iniciaron las actuaciones del VISTO a raiz de una inspeccidon efectuada
por la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud en la sede de Iai firma
COSMIATRIA ARGENTINA DE MAMMANA SILVINA, en su caracter de titulallI de la
firma aludida y con demicilio en la calle Belgrano 435 piso 4° Dpto. “C", Mordn,
provincia de Buenos Aires, que tuvo por obieto realizar un control de mercado de
productos cosméticos.

Que en el marco de la inspeccion citada QI N° 5/14, cuya acta luce agregada
a fojas 7/11, se detectaron irregularidades de los productos que se encontraban
almacenados en diferentes estanterias del local y rotulados como: “Cosmiatria
Argentina Gel Criogeno reductor uso profesional x 250 gr, vto 07/15, Res (MIS, y A}
155/98, Industria Argentina”, cuyo rdtulo carece del numero de legajo del

i
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establecimiento elaborador, datos del responsable de la comercializacion y de la

codificacion de lote; “Cosmiatria Argentina Gel Neutralizante uso profesional x 100
gr, vto 09/14, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del
numero del legajo del establecimiento elaborador, datos del responsable de la

comercializacion y de la codificacién de lote; “Cosmiatria Argentina Gel Polar uso
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profesional x 250 gr, vto 12(14, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo
rotulo carece del numero de legajo del establecimiento elaborador, datos del
responsable de la comercializacion y de la codificaciéon de lote; “Cosmiatria
Argentina Gel Criogeno reducter anticelulitico uso profesional x 250 gr, vto 09/14,
Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rdtulo carece del nimero de
legajo del establecimiento elaborador, datos del responsable de la comercializacion
)
y de la codificacién de lote; “Cosmiatria Argentina Gel Sedante Musculfar uso
profesional x 250 gr, vto 09/14, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentinaf’, cuyo
rotulo carece del nimero de legajo del establecimiento elaborador, datos del
reSpon;abie de la comercializacion y de la codificacion de lote; “Cosmiatria
Argentina Locion ionto cfl uso profesional x 250 gr, vto 10/14, Res (M.S. y A)
155/98, Industria Argentina”, cuyo roétulo carece del dato de inscripcién ante
ANMAT (Res 155/98 y numero de legajo del establecimiente elaborador), datos del
responsable de la comercializacion y de la codificacion de lote; “Cosmiatria
Argentina Locidn Antiacné uso profesional x 250 mi, vto 09/14, Res (M.S. y A)
155/98, Industria Argentina”, cuyo rotulo carece del dato de inscripcién ante
ANMAT (Res 155/98 y numero de legajo del establecimiento elaborador), d'fltos del
responsable de la comercializacién y de la codificacién de lote; “Cosmiatria
Argentina Locion Astringente de lilas uso profesional x 250 ml, vto 11/15, Res {(M.S.
y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del nimero de legajo del
establecimiento elabérador, datos del responsable de la comercializacién:y de la
cedificacion de lote; “Cosmiatria Argentina Locién Dermoclarificante uso prt?fesiona!

x 250 ml, vto 06/15, Res (M.S. y A} 155/98, Industria Argentina”, cuyio rotulo
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carece del numero de legajo del establecimiento elaborador, datos del responsable
de la comercializacidn y de la codificacion de lote; “Cosmiatria Argentina Locidn con
Colageno y Elastina uso profesional x 250 ml, vto 09/15, Res (M.S. y A) 155/98,
Industria Argentina”, cuyo roétulo carece del nimero de legajo del establecimiento
elaborador, datos del responsable de la comercializacién y de la codificacion de
tote; “Cosmiatria Argentina Oleo Vitaminado uso profesional x 250 ml, vto 11/14,
Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rdtulo carece del dato dei legajo
del establecimiento elaborador, datos del responsable de la comercializacidn y de Ia
codificacién de lote; ‘_‘Cosmiatn’a Argentina Olec de almendras uso profesional x 250
ml, vto 10/15, Res {M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del
dato del legajo del establecimiento elaborador, datos del responsable de la
comercializacién y de la codificacion de lote; “Cosmiatria Argentina Leche de
Limpieza con Azuleno uso profesional x 250 ml, vto 10/15, Industria Argentina”,
cuyo rotulo carece del dato de inscripciéon ante ANMAT (Res 155/98 y ntil:nero de
legajo del establecimiento elaborador), datos del responsabie de la comercializacidn
y de la codificacion de lote; “Cosmiatria Argentina Emulsidn con Aha's uso
profesional x 250 ml, vto 07/15, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentinla", Cuvyo

rétulo carece del dato del legajo del establecimiento elaborador, diiatos del

responsable de la comercializacidén y de la codificacién de lote; “Cosmiatria

Argentina Emulsién Post Solar uso profesional x 250 ml, vto 09/14, Res (M.S. y A)

155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del dato del legajo del
astablecimiento elaborador, datos del responsable de la comercializacién y de la
dificacion de lote; “Cosmiatria Argentina Emulsién Super Hidratante uso
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profesional x 250 ml, vto 11/14, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentina¥, cuyo
rotulo carece del dato del legajo del establecimiento elaborador, datc!as de!
responsable de la comercializacion y de la codificacion de lote; “CosEﬂiatria
Argentina Agua 'i'ermal uso profesional x 250 mi, vto 09/15, Res (M.S. y A) 1§55x98,
|
Industria Argentina”, cuyo rotulo carece del dato del legajo del establecfmiento
elaborador, datos del responsable de la comercializacion y de la codiﬁcao':ién de
lote; “Cosmiatria Argentina Emulsion con Acelerador de hronceado (FPS 15) uso
profesional x 250 ml, vto 09/14, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo
rétulo carece del dato del legajo del establecimiento elaborador, datos del

responsable de la comercializacion y de la codificacidon de lote; “Cosmiatria

Argentina Emulsidn lipomodeladora uso profesionat x 250 ml, vto 09/15, Res (M.S.

y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del dato del legajo del
establecimiento elaborador, datos del responsable de la comercializacion jy de la

codificacion de lote; “Cosmiatria Argentina Peel Off Antiage x 60 grs, vto 10/15,

M.S. y A Resoluc. 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del dato del
legajo del establecimiento elaborador, datos del responsable de la comercializacion,
ingredientes, modo de uso, advertencias y de la codificacion de lote; “Casmiatria
Argentina Biopeeling Acne, vto 12/14, M.S. vy A.S. Resoluc. 155/98", cuyo rétulo
carece del dato del legajo del establecimiento elaborador, datos del responsable de
la comercializacion, contenido netol, ingredientes, modo de uso, advertencias y de
la codificacion de lote; “Cosmiatria Argentina Algas Microestrelladas uso profesional
x 230 gr, Res {(M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del dato
del legajo de!l estabiecimiente elaborador, datos del responsable de la
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comercializacidén, ingredientes, y de la codificacion de lote y vencimiento;
“Cosmiatria Argentina Mascara con Placenta uso profesional x 250 gr, vto 09/14,
Res (M.S. vy A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del dato del legajo
del establecimiento elaborador, datos del responsable de la comercializacion y de la
codificacion de lote; “Cosmiatria Argentina Fango Termal uso profesional x 250 gr,
vto 11/14, Res {M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del dato
del legajo del establecimiento elaborador, datos del responsable de la
comercializacidbn y de la codificacidn de lote; “Cosmiatria Argentina Crema
Reafirmante uso profesional x 250 gr, vto 09/15, Res (M.S5. y A} 155/98, It%ldustria
Argentina”, cuyo rétulo carece del dato del legajo del establecimiento elaborador,
datos del responsable de la comercializacion y de la codificacion de lote;
“*Cosmiatria Argentina Crema Pulidora granulos gruesos uso profesional x 250 gr,
vto 09/15, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del dato
del legajo del establecimiento elaborader, datos del responsablef de la
comercializacién y de la codificacién de lote; “Co_smiatrfa Argentina Crem?a Lifting
uso profesional x 250 gr, vto 11/15, Res (M.S, v A) 155/98, Industria Arg{entina",
cuyo rotulo carece del dato del legajo del establecimiento elaborador, datos del
responsable de la comercializaciéon y de la codificaciéon de lote; “Ct;)"smiatria
Argentina Crema con Citokinas y Ceramidas uso profesional x 250 gr, Vté) 11/15,
Res (M.S, y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del dato qel legajo
del establecimiento elaborado'r, datos del responsable de la comercializacic’in y de la
codificacién de lote; “Cosmiatria Argentina Crema Nutritiva con Cailviar uso

1
profesional x 250 gr, vto 11/15, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentiha", cuyo
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rétulo carece del dato del legajo del establecimiento elaborador, dates del
responsable de la comerciaiizacion y de la codificacion de lote; “Cosmiatria
Argentina Crema Hidroviton uso profesional x 250 gr, vto 09/14, Res (M.S. y A)
155/98, Industria Argentina”, cuyo rdtulo carece del dato del legajo del
establecimiento elaborador, datos del responsable de la comercializacién y de la
codificacidon de lote; “"Cosmiatria Argentina Crema Antiarrugas uso profesional x 250
gr, vto 11/15, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rotulo carece del
dato del legajo del establecimiento elaborador, datos del responsable de la
comercializacion y de la codificacidn de lote; “Cosmiatria Argentina] Crema
Dermoclarificante uso profesional x 250 gr, vto 09/15, Res (M.S. y A) 155/98,
Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del dato del legajo del establecimiento
elaborador, datos del responsable de la comercializacién y de la codificacién de
lote; “Cosmiatria Argentina Crema Pulidora granulos finos uso profesional x 250 gr,
vto 09/15, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rotulo carecejdel dato
del legajo del establecimientc elaborader, datos del responsablel de la
comercializacion y de la codificacion de lote; “"Cosmiatria Argentina Crema ¢on Q10,
aloe vera y ginseng usc profesional x 250 gr, vto 07/15, Res (M.S. vy A)} 155/98,
Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del dato del legajo del establecimiento
elaborador, datos del responsable de la comercializacidn y de la codificacion de
lote; “Cosmiatria Argentina Crema Facial y Corporal con chocolate uso profesional
X 250 gr, vto 09/15, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo
carece del dato del legajo del establecimiento elaborador, datos del respohsable de
la comercializacion y de la codificacion de lote; “Cosmiatria Argentina Crema para
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corregir estrias uso profesional x 250 gr, vto 10/15, Res {(M.S. y A) 1?_55/98,
Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del dato del legajo del establecimiento
elaborador, datos de! responsable de la comercializacién y de la codificacion de
lote; “Cosmiatria Argentina Crema Anticelulitica uso profesional x 250 gr, vto
10/15, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo rotulo carece del cijato del
legajo del establecimiento elaborador, datos del responsable de la comerciailizacién
" v de la codificacion de lote; “*Cosmiatria Argentina Crema con Acido Hialurdnico uso
profesional x 100 gr, vto 11/15, Res (M.S. y A) 155/98, Industria Argentina”, cuyo
rotulo carece del dato del legajo del establecimiento elaborador, datos del
responsable de la comercializacion y de la codificacion de lote; “Cosmiatria
Argentina Balsamo Bioturgin uso profesional x 250 gr, vto 06/15, Res (M.S. y A)
155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece del dato del legajo del
establecimiento elaborador, datos del responsable de la comercializacién]ly de la
codificacion de lote; “Cosifniatrié Argentina Espuma de Limpieza con acido{ glicdlico
al 3% uso profesional x 120 ml, vto 09/14, Res (M.S. y A) 155/98, Industria
Argentina”, cuyo rétulo carece de! dato del legajo del establecimiento elaborador, |

datos del responsable de la comercializaciéon y de la codificaciéon de lote; “Locidn

humecto regeneradora con Extracto de Caviar, ampolla x 2 cm’ usol externo,
Industria Argentina” contenida en una c¢aja de cartén blanca que reza “Cosmiatria
Argentina Caviar, M.S. y A.S Resol 155/98 2 cc c/u, vto 11/157, cuyo r‘C'JtL‘I|O carece
del dato del legajo del establecimiento elaborador, datos del responsaible de la
comercializacion, modo de uso, ingredientes‘y codificacion de lote; “Locion de Uso

Cosmético ampolla x 2 cm? uso externo, Industria Argentina” contenida en una caja
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de cartdn blanca que reza "Cosmiatria Argentina Citokinas, M.S. y A.S Resol 155/98
2 cc ¢/u, vto 11/15", cuyo rétulo carece del dato del legajo del establecimiento

elaborador, datos del responsable de la comercializacién, modo de uso,

ingredientes y codificacidn de lote; “Vitamina C ampoila x 2 cm® uso externo,

Industria Argentina” contenida en una caja de carton blanca que reza “Cosmiatria
Argentina Vitamina C, M.S. v A.S Resol 155/98 2 ¢c¢ c/u, vto 11/15", cuyo rétulo
carece del dato del legajo del establecimiento elaborador, datos del responsrable de
la comercializacion, modo de uso, ingredientes y codificacién de lote; “Locidén Alfa
hidroxi dcidos ampolla x 2 cm? uso externo, Industria Argentina” contenidalen una
caja de cartdn blanca que reza “Cosmiatria Argentina Triple AHA™S, M.St y A.S
Resoluc 155/98 2 cc c/u, vto 11/15", cuyo rétulo carece del dato del legajo del
establecimiento elaborador, datos del responsable de la comercializacion, modo de
uso, ingredienteé y codificacion de lote; “Locion de Elastina ampolla x 2 em? uso
externo, Industria Argentina” contenida en una caja de cartén blanca que reza
"Cosmiatria Argentina Elastina, M.S. y A.S Resol 155/98 2 cc c¢/u, vto 11/15”, cuyo
rotule carece del dato del iegajo del establecimiento elaborador, datos del
responsable de la comercializacion, modo de uso, ingredientes y codificacion de
lote; “Locidén de Placenta ampolla x 2 cm® uso externo, Industria Argentina”
contenida en una caja de cartdn blanca que reza “Cosmiatria Argentina Placenta,
M.S. vy A.S Resol 155/98 2 cc ¢/u, vto 11/15”, cuyo rétulo carece del dato d:el legajo
del establecimiento elaborador, datos del responsable de la comercializécién, modo
de uso, ingredientes y codificacién de lote; “Locién de ADN Plus ampollaix 2 cm?

uso externo, Industria Argentina” contenida en una caja de cartén bianca gue reza

Foa |
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“Cosmiatria Argentina ADN, M.S. y A.S Resol 155/98 2 cc ¢/u, vto 11/15% cuyo
rotulo carece del dato del legajo del establecimiento elaborador, datth del
responsable de la comercializacion, modo de uso, ingredientes y codificacién de
tote; “Locidn de Coldgeno ampolla x 2 cm® uso externo, Industria Argentina”
contenida en una caja de carton blanca que reza “Cosmiatria Argentina Colageno,
M.S. y A.S Resol 155/98 2 cc ¢/u, vto 11/15", cuyo rétulo carece del dato delflegajo
de! establecimiento elaborador, datos de! responsable de la comercializacion] modo
de uso, ingredientes y codificacién de tote; “Locién de Extracto de ginseng ampolla
x 2 cm’ uso externo, Industria Argentina” contenida en una caja de cartén |blanca
que reza “Cosmiatria Argentina Ginseng, M.S. vy A.S Resol 155/98 2 cc cfu, vto
11/15”, cuyo rétulo carece de! dato del legajo del establecimiento eiaboradoJ, datos
del responsable de la comercializacion, modo de uso, ingredientes y codificacion de
lote; “Locidn de Uso Cosmético ampolla x 2 cm?® uso externo, Industria Argentina”
contenida en una caja de cartén blanca que reza “Cosmiatria Argentina Retinol,
M.S. v A.S Resol 155/98 2 cc ¢/u, vto. 11/15", cuyo rotulo carece del déto del
legajo del establecimiento elaborador, datos del responsable de la comercializacion,
modo de uso, ingredientes y codificacién de lote; “Locion de Baba de Caracol
ampolla x 2 cm® uso externo, Industria Argentina” contenida en una caja de cartén
blanca que reza “Cosmiatria Argentina Baba de Caracol, M.S. y A.S Resol 155/98 2
cc c/u, vto 11/15”, cuyo rétulo carece del dato del legajo del establecimiento
elaborador, datos del responsable de 1ia com'ercializacién, meodo de uso,
ingredientes y codificacidn de lote; “Locidn de Acido Hialurénico ampollta x 2 cm?

uso externo, Industria Argentina” contenida en una caja de cartdn blanca gue reza
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“"Cosmiatria Argentina Ac. Hialurdnico, M.S. y A.S Resol 155/98 2 cc c/u, vto

11/15", cuyo rétulo carece del dato del legajo del establecimiento elaborador,idatos

del responsable de la comercializacién, modo de uso, ingredientes y codificacién de

lote; “Locidn Amnidtica ampolla x 2 cm® uso externo, Industria Argeqntina"

I
contenida en upa caja de cartdn blanca que reza “Cosmiatria Argentina

Lig.

Amnidtico, M.S. y A.S Resol 155/98 2 cc ¢/u, vto 11/15”, cuyo rétulo carece del

dato del legajo del establecimiento elaborador, datos del responsable de la

comercializacion, modo de uso, ingredientes y codificacion de lote; “Locion de Uso

Cosmético ampolla x 2 ¢cm? uso externo, Industria Argentina” contenida en una

caja

de cartén blanca que reza “Cosmiatria Argentina Acido Mandélico 8%, M.S. ¥ A.S

Resol 155/98 2 cc c/u, vto 11/15”, cuyo rdtulo carece del dato del legajo del

establecimiento elaborador, datos det responsable de la comercializacién, modo de

uso, ingredientes y codificacion de lote; “Locion Amnioplacentaria ampolla x 2 cm?

uso externo, Industria Argentina” contenida en una caja de cartén blanca que

“Cosmiatria Argentina Amnioplacenta, M.S. y A.S Resol 155/98 2 c¢c ¢/u

reZa

L vio

11/15”, cuyo rétulo carece del dato de! legajo del establecimiento elaborador, datos

del responsable de la comercializacion, modo de uso, ingredientes y codificacién de

lote,

Que se tomaron muestras de cada una de las unidades detalladas en el
para verificacion de inscripcidn ante ANMAT, al respecto la Sra. Mammana infi
en dicha acta que los productos muestreados son propios de la firma Cosm
Argentina y que los productos detallados no se encontraban inscriptos an
Autoridad Sanitaria competente, siendo elaborados y adquiridos por personas

0 4
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no le entregaban la documentacién por la comercializacién de los citados productos,
fojas 11.

Que la comisién inspectora indicé a la imputada que no se| puede

comercializar los productos marca Cosmiatria Argentina toda vez que carecen de

registro sanitario.

Que también en el marco del procedimiento aludido se consultd a lal Sefiora
Mammana sobre la procedencia de los productos retirados en los procedimientos
realizados en la Distribuidora Barric Norte, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
y en la Perfumeria Universo de la locatidad de Olivos, provincia de Buenos Aires
(fojas 7vta.), informando luego de la comparacion visual de las muestras de archivo
con las muestras exhibidas que eran originales y propios de la firma Cosmiatria
Argentina de Silvina Mammana y que era la responsable de |la comercializacion de
los citados productos desde hace aproxim_adamente 5 afnos, fojas B.

. Que con relacién a la codificacién de la fecha de vencimiento gue
presentaban los productos en la base de sus envases la Sefiora Mammana, informo
que se trataba de una etiqueta autoadhesiva color blanco, indicando que lajetiqueta
la colocd la empresa Cosmiatria Argentina.

Que al respecto, la imputada no pudo especificar si los establecimientos
donde se elaboraron los productos marca Cosmiatria Argentina se encontraban
habilitados por la Autoridad Sanitaria competente para fabricar productos

cosmeéticos.

1




DISPOSICION Ne -
. ¢ i -';J, i

Ministerio de Salud Py LA
Secretaria de Politicas, o “

Regulacidn e Institutos !
ANMAT,

Que con relacién a la inscripcion de los productos marca Cosmiatria Aﬁgentina
detallados mé&s arriba ante ANMAT, la imputada expresé que carecen de las
autorizaciones correspondientes, {

Que la Seficra Mammana no contaba con la documentacién de compra de los
productos exhibidos, expresando la inspeccionada que no poseia .' dichos
documentos ya que las personas que elaboraron sus productos no le hacfan::entrega
de ninguna documentacidn de comercializacion. I

Que luego se exhibio documentacién retirada en la inspeccidn acta. OI N°
2/14, para verificacidn de legitimidad: Factura Tipo A N°0001-00001801 (!le fecha
30/10/2013 emitida por Cosmiatria Argentina de Mammana Silvina a favor de Marfa
Eugenia Graifio, con domicilio en la Avda. Santa Fe 2861, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, copia que se adjuntd a fojas 13; la imputada reconocié como ‘propia y
original de la empresa Cosmiatria Argentina la documentacion comercial gxhibida,
agregando que vendia los productos marca Cosmiatria Argentina a distribuidoras
clientes de ta firma (fojas 8).

Que en el informe de fojas 1/6 la Direccién de Vigilancia de Productos para la

Salud, divisién Productos Cosméticos informéd que consultada la base de Admisidn

Automatica de Productos Cosméticos no se encontraron antecedentes de inscripcion
que respondan a los nombres y/o marcas de los productos antes detallados:
1

Que mediante Disposicién ANMAT N° 3912/14 se ordend instruir un' sumario

.r
sanitaric a la firma Cosmiatria Argentina de Mammana Silvina, responsable de la

comercializacion de los productos objeto del presente sumario, por la |presunta

AT :
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infraccion al articulo 2° de la Ley 16.463, a los articulos 1° y 3° de la Resolucién ex

Ms v As N° 155/98.

!
I
L
|

Que asimismo, por el articuto 1° de la citada Disposicion se prohibig,

preventivamente, la comercializacion y uso de los productos detallados mds arriba.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la Sefiora Silvina Marnmana,

presentd ef descargo correspondienfe y constituyd domicilio en la calle Sa
1586 Piso 6° A de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Que la imputada en su descargo impugnd el procedimiento Hevado a

el marco de la inspeccidn gue dio origen a este sumario, fundindose en

realizé en un lugar en donde la ANMAT no debid ingresar, agregando que se

rmiento

cabo en

que se

trataba

de su vivienda familiar y que los inspectores ingresaron sin pedir autqrizacién

afectando fa garantia constitucional del articulo 18, foias 68 y 68 vta.
Que luego agregd que por desconocimiento la comisidn inspectora

firmar la supuesta acta sin lectura previa. (fojas 68 y fojas 68 vta. y 69).

le hizo

Que la

imputada adujo que la muestra tomada se traté de una sola unidad sin valor

i
1

comercial.

Que tambien aclard la Sra. Mammana que fue ella quien armd unas muestras

como “demo” a los fines de buscar un socio para invertir y testear algan distribuidor

que pudiera interesarse en la linea fojas 69.
. 1

Que en el punto III de la presentacién en forma subsidiaria efectud el

descargo por las faltas imputadas.

Que la dicente argumentd que se inicid el procedimiento suma

rial por

onsiderar que la firma de la cual es titular habia comercializando cosméticos

13

1




3

"{. i ¥ n r-: ’;,\ O I : 1‘, _
Ministerio de Salud DISPOSIGIUN N i 5 gl @r

Secretaria de Politicas,
Regulacién e [nstitutos
ANMAT,
cuando en realidad sdlo habia efectuado pruebas, a fin de evaluar la factibilidad de

armar una linea de cosmeéticos, fojas 70,

Que en el punto IV dejd planteado caso federal.

Que finalmente en el punto V ofrecidé prueba documentat y testimonial
Que a fojas 85/86 la Direccidn de de Vigilancia de Productos para la Salud
realizd la evaluacidn técnica del descargo.
Que con relacién al ingreso a la vivienda la DVS considerd que dada la
evidencia de comercializacion de productos por la firma Cosmiatria Argentina de
Mammana Silvina y de acuerdo al informe técnico obrante a fojas 12, el domicilio
inspeccionado corresponde a la citada firma como comercializadora [de los
productos en cuestidn.

Que agregé la DVS que en el lugar se observaron estanterias que

almacenaban distintos productos cosmeéticos de los cuales se tomaron muesi;ras.
Que la DVS también sostuvo que, segln surge del acta de inspeccién OI N°
5/14 los inspectores fueron recibidos por Mammana Silvina en cardcter de
propietaria de la firma Cosmiatria Argentina,
Que la DVS indicé que el écta sé encuentra suscripta con la firma de ia
imputada y evidencia que fue realizada de conformidad con el procedimiento
seguido.
Que respecto a que las muestras eran “demos” armados por la sumariada
para una futura inversion, la DVS indicd que la Sefiora Mammana recono;ic’: como
original y propia la factura de compra a nombre de Cosmiatria Argentina de

. 4
Mammana Silvina que luce agregada a fojas 13. '

1
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Que finalmente, califica la falta que se endilga como moderada.

Que del analisis de las actuaciones pudo determinarse que la Sefiora

Silvina

Mammana, en su cardcter de titular de la firma Cosmiatria Argentina cometid

infraccidn al articulo 3° de la Resolucién ex MSyAS N° 155/98 que dispone: Las

actividades mencionadas en el articulo 10 sélo podran ser realizadas con productos

registrados en la ANMAT, elaborados 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 Accidn Social y de acuerdo

con las normas de su competencia”; toda vez que los productos cuestionados en los

presentes obrados no contaban con la debida inscripcion por ante esta

Administracion Nacional y tampoce pudo determinarse que los elaboradores se

encontraban autorizados para dichos fines.

Que asi, la conducta descripta se encuentra dentro de las previsiones del

articulo 1° de la norma antes aludida cuando dispone que: Quedan sometidas a fa

presente Resolucién la importacién, exportacién, elaboracion, envasado y |depdsito

de los Productos Cosméticos, para la Higiene Personal y Perfumes, y las personas

fisicas o juridicas que intervengan en dichas actividades.

Que a fojas 13 luce agregada Factura Tipo A N°0001-00001801 de fecha

30/10/2013 emitida por Cosmiatria Argentina de Mammana Silvina a favoride Maria

Eugenia Graifio, la cual fue reconocida por la imputada como propia y original de la

empresa Cosmiatria Argentina; a fojas 8 reconocid la imputada que vendid los

productos marca Cosmiatria Argentina a distribuidoras clientes de la firma;

con ia

documentacidon comercial aludida queda evidenciada la comercializacidén de

15
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productos cosméticos, sin contar con la debida autorizacién y encuadrada la

conducta que se reprocha. i

Que al respecto es dable indicar que el acta de infraccidn constituye un
documento publico donde se presume la verdad, certeza y fuerza probatoria de los
hechos consignados en ella, al responder a una realidad apreciada directamente por

i
los funcionarios publicos labrantes, salvo prueba en contrario del denunciado

Que la falta examinada en el caso de autos reviste el caracter de objetiva
para cuya sancion sdlo se requiere, como regla general, la simplé constatacion de la
infraccion, sin que se advierta, en este caso, razones por !as cuales se justificaria
un apartamiento de aquel principio, tampoco surge del descargo presentado por la
firma sumariada elemento que pueda desvirtuar la responsabilidad de la imputada.

Que a mayor abundamiento la Direccién de Faltas Sanitarias puso de resalto
que las constancias del acta labrada al tiempo de verificarse la infraccion y en
cuanto no fueran enervadas por otras pruebas, podran ser consideradas como
plena prueba de la responsabilidad del imputado, por constituir doclimentos
publicos; estos documentos administrativos resultan pruebas escritas jque se
presumen auténticos, mientras no se pruebe lo contrario, y la Sefiora Silvina
Mammana en su caracter de titular de la firma Cosmiatria Argentinal no ha
desvirtuade las constancias obrantes en el acta labrada en el malrco del
procedimiento que da origen a la presente causa.

Que asi también lo ha entendido la jurisprudencié al afirmar que “... las actas
de comprobacién de infracciones levantadas en sede administrativa, tienen el valor
probatorio de los instrumentos publicos y hacen plena fe de los hechos que' refieren

<
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pasados por ante, o comprobados por el funcionario interviniente (articulo 979
inciso 2 Cddigo Civil; Conf. CNCont.Adm.Fed, Sala III, del 17-04-1997, publicado
en La Ley, Suplemento de Jurisprudencia de Dereche Administrative, del
28/05/1998, pag. 48 fallo N© 97.196). Razdn por la cual, no existiendc; otros

elementos susceptibles de aportar datos que desvirtlen las circunstancias objetivas
]

1
comprobadas en el Acta ... cabe tener por efectivamente configurados los extremos
de hecho asentados en la referida actuacion”, Causa “La Esquina de Las FIor{es SRL

¢/ ANMAT s/ proceso de conocimiento” - Juzgado Contenciosos Administrativo N©

4

2, de fecha 9/06/2006.
[
Que por su parte, la iniciacion de un procedimiento de investigacion tiene por

fin determinar la responsabilidad del presunto infractor en los hechos evidenciados;
el sumaric sanitario es el medio previsto para investigar el gr%\do de
responsabilidad del presunto infractor, por lo tanto no se ha vulneradolla garantia
del debido proceso y de defensa en juicio, toda vez que durante el desarfollo del
sumario sanitario el interesado tiene la oportunidad de oponer sus defénsas y
ofrecer teda su prueba.

Que el presente sumario sanitario se inicié con el objeto de que las partes
puedan ejercer el derecho de defensa en juicio y que la cuestién ventilada quede
resuelta a la luz de los hechos y ta prueba que se produzca. '

Que el sentido del sumario es !a busqueda y el esclarecimiento de IF verdad
material de los hechos, siendo la prueba parte decisiva del proceso para la Eolucién,

dado lo expuesto, la Direccion de Faltas Sanitarias se expidid acerca de la prueba

frecida en el descargo.
‘ 17

1




DISPOSICION e

- 759
Ministerio de Salud '

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos

ANMA.T.

Que la Direccion de Faltas Sanitarias considerd a su respecto ique la
produccion de la prueba aludida no era conducente toda vez que la produccién de la
citada prueba no aportaria ningin elemento que pudiera desvirtuar los :hechos
constatados por la autoridad sanitaria a su respecto y que no eximéiria de
responsabilidad a la firma por las faltas imputadas. '

Que si bien el ejercicio del derecho de defensa por parte del administrade

comprende ofrecer y producir prueba, el érgano interviniente en el procedimiento

administrativo no se encuentra obligado a llevar a cabo tales medidas probatorias si

las mismas resultan inconducentes o ineficaces; en este sentido se ha expedido la
Corte Suprema de Justicia de la Nacién "No afecta la defensa en juicio el rechazo de
una prueba ineficaz o inconducente para dirimir el litigio (CSIN, Fallos, 1:97:487;
199:284). Asimismo el Tribunal Supremo ha considerado que "Deben indica}se para
demostrar el agravio o la garantia fas pruebas de que el recurrente se ._ha visto
privado y la forma que hubieran influido en la decisién de la causa” (CSJN, Fallos,
270:481; 271:93). |

Que por todo io expuesto, la Direccidn de Faltas Sanitarias considerd que de
las constancias de autos resultd responsable por incumplimiento a los articulos 1° y '

3¢ de la Resolucion ex MSyAS N° 155/98.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la )ireccic’:p
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
. 1
L4 7 - ||

Que se actla en funcion de las facultades conferidas por los Decretos NO©

490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

ﬂ | 18
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE:

ARTICULO 19,- Impénese a la Sefiora Silvina Mammana (DNI 25.096.220), [titular
de la firma Cosmiatra Argentina, con domicilio constituido calle Sarmiento 1586
Piso 6° A de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, una sancion de :’ESOS
CUARENTA MIL ($40.000), por haber infringido los articulos 1° y 3°ide la
Resolucidon ex MSyAS N° 155/98.
ARTICULO 2°.- Anodtese la sancion en la Direccidon de Gestidn de Inforrﬁacién
Técnica.
ARTICULO 39°.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacidn e Institutos del
Ministerio de Salud.
ARTICULO 4°,- Hagase saber a fa Sefiora Sitvina Mammana que podra interponer
recurso de apelaciéon por ante la autoridad judicial competente, con expresion
concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el
acto administrativo {conf. articulo 21 de la Ley 16.463); el cual serd resuelto|por la
autoridad judicial competente y que en caso de no interponer el recurso de
apelacion, el pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual
plazo de recibida la notificacidn.
ARTICULO 5¢.- Notifiquese mediante copia certificada de la presentel a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccidn Gener.;:ﬂ de

ministracién, para su registracién contable,

A
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ANMAT,
ARTICULO 6°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a la interesada al
mencionado domicilio constituido haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; dése a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica, a la

Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud y a la Direccién General de

Asuntos Juridicos a sus efectos,

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-222-14-13

i59%

DISPOSICION N°

tr. ROBERTO LEM

Subadministrador Naciomal
A N.M.A.T.
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