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BUENOS AIREs, £ 2 FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-770-14-6 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; iy

CONSIDERANDO:

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) informo
que las actuaciones del Visto se originaron en el marco de Control de Mercado

bajo Orden de Inspeccién (OI) N° 2014/527-DVS-81, en el establecimiento

Perfumerfa TOMASSA de Tortello Carla y Zicchieri Georgina Sociedad de Hecho
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Que en el mencionado procedimiento se verificaron irregularidades enlllos
productos rotulados como: "CNEQ Oxidante estabilizado con mordientes |40

volimenes, cont. neto 900 c¢, M.S.P. RES. 155/98, Legajo 2633, Indus'.;:ria
Argentina”, sin datos de lote y vencimiento. Asimismo en el rotulo se detaltian
las leyendas “No apto para uso medicinal”, “para ser utilizada con cualqguier
tintura gracias a la alta pureza y calidad de las materias que la componeln",
“mantener fuera del alcance de los nifios” y “YUMMY Mask Color, Mascara
color fantasia para el cabello Caoba, cont. Neto 100 grs, uso profesional,

mascara color a base de aceites esenciales que nutre el cabello brindandole

color, brillo y suavidad, no contiene oxidante ni amoniaco, Res 155/98, Leg.
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2165, Industria Argentina”, el envase carece en su rotulado de la codiﬂcapién
de lote y vencimiento, del detalle de los ingredientes y de datosil del
responsable de la comercializacion.

Que en relacién a la procedencia del producto “CNEO Oxidante
estabilizado con mordientes 40 volimenes, cont. neto 900 cc, M.S.P. RES.
155/98, Legajo 2633, Industria Argentina”, sin datos de lote y vencimiento,
dicha firma aporté la documentacién de compra emitida por la firma Cosmética
Neo-Sol de Mario José Batista, sita en calle Venezuela 3842 - Ciudadela -
Provincia de Buenos Aires.

Que corresponde sefialar que se realizé una inspeccion en el domicilio de

la firma mediante OI N° 2014/988-DVS-357 y que segun consta en el acta
labrada en tal ocasion no se obtuvo respuesta ante los reiterados Ilamaldos
observadndose que el inmueble presentaba estado de abandono al momento de

la inspeccién.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud sefialo queten

cuanto al legajo N° 2633 descripto en el rétulo del mencionado producto,
dicho dato correspondia a la firma Laboratorio Neosaol S.H. con domicilio en la
calle Miguel Cané N° 249- Lands Oeste provincia de Buenos Aires, cuya
habilitacién fue dada de baja mediante Disposicion ANMAT N° 3917/2010. “
Que asimismo, se realizé la consulta en la base de datos de Productos
Cosméticos de esta Administracién Nacional, no encontrandose antecedenies

de inscripcidn que respondan al nombre y/o marca CNEO.
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Que en relacion al producto "YUMMY Mask Color, Mascara color fantasia
para el cabello Caoba, cont. Neto 100 grs, uso profesional, mascara color a
base de aceites esenciales que nutre el cabello brinddndole color, brillo y
suavidad, no contiene oxidante ni amoniaco, Res 155/98, Leg. 2165, Induétria
Argentina”, el numero de legajo 2165 detallado en el rotulado corresponcfe al
establecimiento Laboratorios Fadelcos S.A; por tal motivo, se realizd una
inspeccidén en dicha firma segun OI N¢ 2014/645-DVS-158. %
Que en dicho procedimiento, el presidente de la mencionada ﬁ!rma
manifestdé que el producto no fue elaborado por el Laboratorio Fadelcos S.A.,

por lo que no lo reconocié como propio ni original de la firma.

Que en tanto, el comercio Tomassa de Tortello Carla y Zicchieri Georgina

SH aporté documentacion de procedencia emitida por la empresa Anacarl
S.R.L, sita en calle 6 (ex Rosales) N°4161 de la localidad de Villa Lyiﬁch
partido de San Martin- Provincia de Buenos Aires. E
Que como consecuencia de lo expuesto, mediante OI N© 2014/13L3-
DVS-375, se realizo la verificacion de legitimidad del producto en el refer;ido
establecimiento, constatandose que se encontraba habilitado ante e::sta

Administracién Nacional como elaborador de productos cosméticos por
i
Disposicion ANMAT N° 3093/10, inscripto bajo el Legajo N° 2793, ’!.
Que en tal oportunidad, el socio gerente de la firma manifestd que el
producto “YUMMY Mask Color Mdscara color fantasia para el cabello Caoba,

cont. Neto 100 grs, uso profesional, mascara color a base de aceites
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esenciales que nutre el cabello brindandole color, brillo y suavidad, no
contiene oxidante ni amoniaco, Res 155/98, Leg. 2165, Industria Argentina”
fue elaborado por el laboratorio Anacarl SRL y lo reconoce como propio y
original.

Que aclaré que el citado producto no se encontraba inscripto y que el
nimero de legajo 2165 que figuraba en el rotulado del producto fue colocado
toda vez que la firma Fadelcos S.A. fue oportunamente elaboradora de otros
productos cosmeéticos marca Yummy.

Que en ese sentido, informo también el socio gerente de la firma, que en
el afio 2010 obtuvo la habilitaciéon nacional para elaborar productos
cosméticos; por tal motivo se comenzd a detallar en el rotulo el numero de
legajo 2793 para asi poder comercializarlo.

Que como consecuencia de lo resefiado, la Direccién de Vigilancia de
Productos para la Salud, divisidon Productos Cosméticos, propuso la prohibicion
preventiva de comercializacién y uso de los productos rotulados como: a)
“"CNEQ Oxidante estabilizado con mordientes 40 voliumenes, cont. neto 900 cc,

lM.S.P. RES. 155/98, Legajo 2633, Industria Argentina” (sin datos de lote y
vencimiento), por desconocerse quién es el elaborador y responsable d(-; la
comercializacién, y carecer de inscripcién ante la Autoridad Sanitaria Nacional,;
b) “YUMMY Mask Color, Mascara color fantasfa para el cabello (variedades:

caoba, rojo, azul, fucsia, rosa, verde, ciruela, obispo} cont. Neto 100 grs, uso

profesional, mdscara color a base de aceites esenciales que nutre el cabello
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brindandole color, brillo y suavidad, no contiene oxidante ni amom’aco,li Res
155/98, Leg. 2165, Industria Argentina”, todos los lotes, por carece:' de
inscripcidén ante [a Autoridad Sanitaria Nacional y declarar datos del elaborador
no veraces; ¢) “YUMMY Mask Color, Mascara color fantasia para el CaE!JEHO
(variedades: caoba, rojo, azul, fucsia, rosa, verde, ciruela, obispo), cont. Neto
100 grs, uso profesional, mascara color a base de aceites esenciales que nutre
el cabello brindandole color, brillo y suavidad, no contiene oxid'ante ni

| amoniaco, Res 155/98, Leg. 2793, Industria Argentina”, todos los lotes, {por

carecer de inscripcion ante la Autoridad Sanitaria Nacional.

Que por Disposicion ANMAT N°© 1918/15 se prohibié la comercializacidn y

I uso de los productos descriptos precedentemente y se ordend la instruccién
de un sumario sanitario a Ja firma ANACARL S.R.L. y a su Director Técnico por
las presuntas infracciones al articulo 3° dé la Resoilucion (ex MS y AS) [N©

155/98,

‘Que en forma esponténea se presentd a fojas 54/197 la farmacéutica
| ]

Elsa Del Carmen Zuttion manifestando que envid varios correos electrénicos y -
notas a la firma ANACARL S.R.L. con el objeto de que regularice la situacion
, de la empresa conforme las normas de Higiene y Seguridad, MTSS, ART v las
normas de esta ANMAT,
Que ia directora técniéa realizdé un detalle del vinculo labora!l que la unia

} con la empresa sumariada y solicité que se tenga en cuenta que nunca fue

ﬁncionada.
|
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Que por ultimo, sefalé que las faltas que s'e le imputan no son de tal
magnitud toda vez que no hay riesgo para la poblacién.

Que corrido el traslado de las imputaciones a fojas 224/225 ratificd su
presentacion anterior y solicité que se dejara sin efecto la eventual sancic’m
que pudiera corresponderle.

Que a fojas 198 obra agregado el descargo del socio gerente de la firma,
Carlos Pampena vy en el mismo manifesté que el dia 28 de octubre de 2014
present6é una nota ante la DVS comunicando que comenzaba el procedimiento
para recuperar las posibles unidades del producto “Mask Color Fantasia” que
se encontraban en el mercado hasta ese momento. ]

Que continud esgrimiendo en su defensa que el dia 9 de febrero de 2015
habia presentado la DVS una nota detallando los pasos seguidos con los
productos cuestionados.

Que sefalé en su escrito que el dia 12 de marzo de 2015 fue aprob‘ado
por esta Administracion Nacional el producto del "Mask Color Fantasia”.

Que adjunté fotocopia del original de factura N° 1130 mencionada er;i la
orden de inspeccion 2014/1313-DUS-375, de fecha 30 de septiembre de 2009
donde no aparece |la venta del producto en cuestli(')n.

Que a fs. 211, la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud,
division Productos Cosméticos, en primer lugar realizé la evaluacién desde el

4
punto de vista técnico del descargo presentado por la farmacéutica Eisa Del

|
Carmen Zuttion. '

0 6

[



»
|

Regulaci6n e Institutos

M"t'd Salud NSICION N° ! ‘i
Secr};:r?; ]:i)e Ifol::i::las, msx OS! CION ? g 7 { J?t
ANMAT. h

i

Que sefialdb que la direccion técnica no puede deslindar;

responsabilidades que le caben en el ejercicio de su profesion,

Que respecto a los demas argumentos esgrimidos por la profesiona

DVS indicé que se refieren a otras faltas de la empresa no sujetas a

actuaciones del presente expediente, por lo que no se consideraron par

evaluacion correspondiente.

]
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Que en relacion al descargo presentado por el Sefior. Carlos Pampena,

socio gerente, la DVS informé que en el rétulo figura el legajo N© 2165 del

producto descripto como: “YUMMY Mask Color, Mascara color fantasia pana el

cabello (variedades: caoba, rojo, azul, fuccia, rosa, verde, ciruela, obispo)

cont. Neto 100 grs., uso profesional, mascara color a base de aceites

esenciales que nutre el cabello brindandole color, brillo y suavidad,

no

contiene oxidante, ni amoniaco, Res 155/98, Leg. 2165, Industria Argentiﬁa",

sin embargo, segun consta en el acta oportunamente labrada la firma| ha

hecho uso indebido de un legajo perteneciente a otra empresa y a su vez
elaborado por ANACARL S.R.L. previo a obtener su habilitacion sanit
nacional.

Que el drea técnica sefialdo que las medidas correctivas adoptadas
ANACARL S.R.L. fueron tomadas luego de verificarse que los productos

cuestién no se encontraban inscriptos.

fue

aria

PO
gen

Que de lo actuado surge que el establecimiento ANACARL S.R.L. elaboré

‘Iés productos que fueron detallados sin contar con la debida inscripcion

i 7

|



2017 - “Afio de las Energias Renovables”.

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas, BESPOSICIGN Ne ? g 71 r7

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

incumpliendo de tal manera el articulo 3° de la Resolucién ex.MS y AS NO©
155/98 que dice: “Las actividades mencionadas en el articulo 1° sdlo podran
ser realizadas con productos registrados en la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, elaborado!s o

|
importados por establecimientos habilitados por la misma, que cuenten con la

Direccion Técnica de un Profesional Universitario debidamente matricu*ado
ante el Ministerio de-Salud y Accion Social y de acuerdo con las normas dtli' su
competencia”, tal como se comprobé mediante 0.1, N© 2014/1313-DVS-37!5.
Que es dable sefialar lo que ha entendido la jurisprudencia al aﬁrrr"tar:
“.las actas de comprobacidn de infracciones levantadas en sede
administrativa, tienen el valor probatorio de los instrumentos publicos y hacen
piena fe de los hechos que refieren pasados por ante, o comprobados por el
funcionario interviniente (art. 979 inciso 2 Cadigo Civil,; Conf. CNCc‘mt.

Adm.Fed, Sala III, del 17-04-1997, publicado en la Ley, Suplemento |de

Jurisprudencia de Derecho Administrativo, del 28/05/1998, pag. 48 fallo \N©

97.196), razén por la cual, no existiendo otros elementos susceptibles !de
aportar datos que desvirtlen las circunstancias objetivas comprobadas en el
Acta..cabe tener por efectivamente configurados los extremos de hechos
asentados en la referida actuacién, Causa “La Esquina de Las Fiores S.R.L.

|

C/ANMAT s/proceso de conocimiento” -Juzgado Contencioso Administrativo N©

A
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Que es de sefalar que la relacidén entre la firma y la entonces Directora
Técnica pertenece al ambito privado el cual esta Administracion Nacion%l es
completamente ajena. II

Que es dable destacar que la citada profesional resulta responsable ante
la autoridad de aplicacién por el debido cumplimiento de las normas que hacen
al debido y legal funcionamiento del establecimiento habilitade, no pudiendo
intentar eludir la citada responsabilidad invocando cuestiones relativas a lajLey
de contrato de trabajo, ni a otras cuestiones que no son objeto en estas

. actuaciones,

Que la Direccion de Faltas Sanitarias resalta la importancia que tiene la

Directora Técnica quien asume el cumplimiento de todas las normat:vas
referidas a la elaboracidén de productos de higiene personal, cosméticos y
perfumes en las formas liquidos, semisdlidos 'y polvos, en los términos d? la
Resolucion (ex MS y AS) N© 155/98,

Que la citada Direccidon sefala que resulta responsable la citada
ﬁ)rofesional y la firma ANACARL S.R.L. por elaborar y por comercializar
productos no inscriptos ante esta Administracion Nacional,

Il

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
Que se actlta en virtud de lo dispuesto por el Decreto N° 1490/92 y ef

Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello, |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL ;

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma ANACARL S.R.L., con domicilio constituido
en la Av. Triunvirato 4351, local 84, Casillero 7210, de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aries, una multa de PESQOS VEINTICINCO MIL ($ 25.000) por h:;_;ber
infringido el articulo 3° de la Resolucion (ex. MS y AS) N° 155/98.
ARTICULO 2°.- Impénese a su Directora Técnica Farmacéutica Farm, Elsa|Del
Carmen Zuttion, con domicilio constituido en ia calle Uruguay n° 485, piso}ll,
oficinas D y E (ESTUDIO TOPIC) una multa de PESQS DIEZ MIL ($10.000) por
haber infringido el articulo 3° de la Resolucion {(ex. MS y AS) N° 155/98,
ARTICULO 3°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso
de apelacién por ante la autoridad judicial competente, con expresiéon concreta
de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado ef 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 notificacidn.

ARTICULO 40°.- Comuniquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos del Ministerio de Salud. b

o
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ARTICULO 5°.- Andtense las sanciones en la Direccién de Gestién de
Informacion Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a
la Direccion Nacional de Regulacion, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras'; del
Ministerio de Salud de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedénte
al legajo de la profesional.
ARTICULO 60.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién General j de
Administracion, para su registracién contable.
ARTICULO 7°,- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados

a los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la

b
|

presente disposicion; dése a la Direccidén de Gestidn de Informacidn Técnica, a
la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y a la Direccién General

de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-770-14-6

1877

DISPOSICION No

Dr. ROBERTS Lhins
Subadministrader Nacicsal
AN MA'T.
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