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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1985-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 24 de Febrero de 2024

Referencia: 1-47-1110-60-18-0

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-60-18-0 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que seinician las actuaciones del VISTO araiz de que la ex Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
(DVS) informé que el 03/01/18 recibié un reporte a través de correo electronico en el cua se notificaba la
adquisicion de una cgja (que se aporté como muestra) de Tulipan espermicida/ extra lubricado / mas proteccion /
6 preservativos de latex + 2 geles clasicos / LOTE L4454 / FAB DIC2016 / VTO MAY 2018, conteniendo 6
preservativos con la siguiente codificacion: “L4454/D1C2014/VTO DIC2016".

Que en fecha 10/01/18, una Comision Inspectora designada por O.1. N° 2018/41-DV S-33 concurrio a efectuar una
inspeccion a la firma KOPELCO SOCIEDAD ANONIMA, titular del producto médico inscripto en e RPPTM
bajo e PM-1105-3 correspondiente a producto: preservativo masculino de |&ex de caucho natural, marca
Tulipan, modelo: Espermicida.

Que los inspectores le exhibieron a la jefa de calidad de la firma e producto en cuestion, y luego de una
observacion pormenorizada, la responsable manifestd que se trataba de una unidad original y propia de la firma
KOPELCO SA..

Que asimismo agrego que la firmaya habia recibido un reclamo por el mismo lote L4454.

Que la firma explico que las diferencias de fechas de vencimiento entre los envases primarios y secundarios de
producto se debié a un error en € rotulado y agreg6 que la fecha de fabricacién que se consigné en el envase
secundario (FAB DIC2016) es en realidad la fecha de vencimiento del preservativo (D1C2016).

Que explico también la firma que luego del reclamo recibido por € usuario, no habia efectuado ninguna medida
correctivaen el mercado sobre el lote en cuestion.



Que la situacion resefiada representa un presunto incumplimiento atribuible tanto a la firma KOPELCO SA.,
como a quien ejerce su direccion técnica, a articulo 19, inc. @) de la Ley 16.463 en cuanto indica “Queda
prohibido: a) La elaboracion, la tenencia, fraccionamiento, circulacion, distribucion y entrega a publico de
productos impuros o ilegitimos; [...]".

Que representa también un presunto incumplimiento a la Disposicion ANMAT N° 2337/02, que aprueba €l
Reglamento Técnico Mercosur para los Preservativos masculinos de |&tex de caucho natural (Resol. GMC N°
75/00), € cua en su Punto 4: Fecha de vencimiento, establece: “La fecha de vencimiento indicada en el rétulo no
deberd superar cinco afios contando a partir de la fecha de fabricacién [...]” y en su ANEXO | — Envase y
Rotulado; el punto 1.4.2 establece que: “En las otras caras debera constar por lo menos. b) nimero de lote, fecha
de fabricacion y fecha de vencimiento o plazo de validez; [...]" .-

Que el producto en cuestién es un producto médico que posee una clase de riesgo 1V.

Que e mismo fue comercializado con una fecha de vencimiento vigente, mientras que los preservativos que
contenia en un interior se encontraban vencidos; por |o que no puede asegurarse que el producto cumpla con los
requisitos minimos sanitarios que permitan garantizar la calidad, seguridad y eficacia del mismo; lo cual podria
devenir en consecuencias graves para los potenciales usuarios.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud recomendd la adopcion de las
siguientes medidas. a) Prohibir el uso, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional del
producto médico “TULIPAN ESPERMICIDA / EXTRA LUBRICADO / MAS PROTECCION / 6
PRESERVATIVOS DE LATEX + 2 GELES CLASICOS/ LOTE L4454 / FAB DIC2016 / VTO MAY2018”; b)
Indicar € retiro de mercado del lote en cuestiéon alafirma KOPELCO S.A.; ¢) Iniciar sumario sanitario alafirma
KOPELCO S.A. con domicilio en la calle Arcadini N° 4411, San Martin, Provincia de Buenos Aires, y a quien
gjerce su direccion técnica, por los presuntos incumplimientos mencionados.

Que a fojas 21/23 la Direccion de Asuntos Juridicos tomo la intervencion de su competencia 'y emitio dictamen
entendiendo que, desde e punto de vista procedimental, resultaba competente esta Administracion Nacional para
entender en las cuestiones que se ventilaban en funcion de las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490/92;
y desde el punto de vista sustantivo encuadro las irregularidades constatadas en el acta de inspeccién Ol N°
2018/41-DVS-33.

Que por Disposicion DI-2018-1723-APN-ANMAT#MS se ordend prohibir e uso, la comercializacion y la
distribucion en todo e territorio naciona del producto médico “TULIPAN ESPERMICIDA / EXTRA
LUBRICADO / MAS PROTECCION / 6 PRESERVATIVOS DE LATEX + 2 GELES CLASICOS / LOTE
L4454 / FAB DIC2016/ VTO MAY 2018”; indicar € retiro de mercado del lote en cuestion alafirma KOPELCO
SA.; einiciar sumario alafirma KOPELCO S.A. y asu Director Técnico, por presunta infraccion a articulo 19°
inciso @) delalLey 16.463y a punto 4: Fecha de vencimiento y al Anexo |: Envase y Rotulado, punto 1.4.2 de la
Disposicion ANMAT N° 2337/02.

Que, corrido € traslado de las imputaciones, a fojas 37/75 se presentd Felipe KOPELOWICZ en su caréacter de
director de la firma KOPELCO SA. y & Farmacéutico Claudio PAREJA en su carécter de Director Técnico
actual; y a fojas 79/80 se presentd el Farmacéutico Eduardo Algjandro PIZARRO en su carécter de Director
Técnico al momento de la elaboracion del producto en cuestion.

Que los sumariados consideraron que la falla en e rotulado fue motivada por un error humano que no fue
detectado en los controles habituales e informaron que, en forma previa a reclamo, la firma ya habia decidido



agregar al texto impreso en el envase la leyenda Vto. y gel Vto. para evitar errores en la impresion y los
vencimientos respectivos y lainterpretacion del usuario.

Que, asimismo, decidieron aumentar la frecuencia en los controles en la linea productiva, con liberacion de
producto y registro del mismo.

Que, respecto a retiro del mercado, adjuntaron documentacion repal datoria.
Que afojas 84 laex DV Srealizo laevaluacion del descargo presentado desde e punto de vista técnico.

Que €l érea técnica indicd que los sumariados alegaron que e inconveniente habia sido motivado por un error
humano en €l rotulado del envase secundario, no detectado en los controles habitual es.

Queresaltd laDV S en ese sentido, que la falta de intencionalidad en el hecho no resultaba suficiente para desligar
alos sumariados del incumplimiento detectado.

Que asimismo destacd que la implementacion posterior a la inspeccion de medidas correctivas no exime a los
sumariados de responsabilidad por |os incumplimientos relevados.

Que seguin consta en el acta de inspeccidn labrada segin Ol N° 2018/41/DV S-33, la firma KOPELCO S.A. no
llev6 a cabo ningun tipo de medida correctiva luego de haber recibido un reclamo previo acerca del lote en
cuestion. Solo se limit6 areponerle launidad al cliente.

Que, finamente, la DVS analiz6 la gravedad de la fata imputada a la firma KOPELCO S.A., y teniendo en
cuenta que se trata de productos médicos de clase de riesgo 1V que fueron comercializados vencidos, no se puede
asegurar que cumplan con los requisitos minimos sanitarios que permitan garantizar la calidad seguridad y
eficacia de este tipo de productos (indicados para la prevencion de embarazos y proteccion contra enfermedades
de transmision sexual) consideré que es una falta GRAVE en los términos de la Disposicion ANMAT N°
1710/08.

Que de la compulsa de las actuaciones pudo determinarse que la imputada viol6 las prescripciones del articulo
19°, inciso a) de laley N° 16.463, el cua establece que “Queda prohibido la tenencia, distribucion y entrega al
publico de productos impuros o ilegitimos’, dadas las diferencias de fechas de vencimiento entre los envases
primarios y secundarios del producto en cuestion.

Que representa también un incumplimiento a la Disposicion ANMAT N° 2337/02, que aprueba el Reglamento
Técnico Mercosur para los Preservativos masculinos de |&tex de caucho natural (Resol. GMC N° 75/00), €l cual
en su Punto 4: Fecha de vencimiento, establece: “Lafecha de vencimiento indicada en el rétulo no debera superar
cinco afos contando a partir de la fecha de fabricacion [...]” y en su ANEXO | — Envase y Rotulado; el punto
1.4.2 establece que: “En las otras caras debera constar por lo menos: b) nimero de lote, fecha de fabricacion y
fecha de vencimiento o plazo devalidez; [...]" .-

Que del descargo presentado por |os sumariados no surge elemento alguno que permita apartarse de lo verificado
en el acta de inspeccion o e ementos probatorios que los eximan de responsabilidad por |as faltas imputadas, por
lo que cabe concluir que la firma KOPELCO SA. y su Director Técnico Eduardo Algandro PIZARRO
infringieron el articulo 19 inciso @) delaLey 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 2337/02, en su Punto 4: Fecha
de vencimiento y en su ANEXO |: Envase y Rotulado; punto 1.4.2..



Que, en consecuencia, habiendo incurrido los sumariados en conductas que, conforme la normativa transcripta ut-
supra, configuran falta grave y en atencion a que las mismas configuran un riesgo elevado para la salud; de
conformidad con las sanciones impuestas a través de la disposicion ANMAT N° 1710/08 se ha determinado la
multafijada en las presentes actuaciones.

Que es justamente teniendo en cuenta el riesgo la conducta incurrida por los sumariados y |as consecuencias que
pudieran derivar en la salud de la poblacion, entendiendo este como la proximidad o contingencia de un posible
dafio, es que se ha graduado la sancion impuesta en |as presentes actuaciones.

Que asimismo, a los fines de la graduacion de la pena, resulta importante destacar que € bien juridico tutelado es
la salud publicay en e caso de este tipo de productos dada su potencia nocividad para la salud humana, no es
necesario que efectivamente se produzca un menoscabo ala salud pablica para que se configure lainfraccion bajo
estudio. (MENON, Jorge Néstor (Drogueria Menon) y otra § Infraccion Ley 16.463", Juzgado Federa de
campana CPE 42/2015, sentencia de fecha 16/12/2015).

Que por dltimo, con respecto a la sancion aplicada, su determinacion y graduacion es resorte primario de la
autoridad administrativa. (Conf. Sala V in re: “Musso, Walter C/ Prefectura Naval Argentind’ sentencia del
27/05/97).

Que la ex Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma KOPELCO S.A. (C.U.I.T N° 30-56922345-4), con domicilio en la cale
Arcadini N° 4411, San Martin, Provincia de Buenos Aires, una multa de TRESCIENTOS MIL PESOS
($300.000) por haber infringido € articulo 19 inciso @) de la Ley 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 2337/02,
en su Punto 4: Fecha de vencimiento y en su ANEXO |: Envase y Rotulado; punto |1.4.2..

ARTICULO 2°.- Impdnese a su Directo Técnico, Eduardo Algjandro PIZARRO (C.U.l.T. 20-08298226-5 /
Matricula: 8716), con domicilio en la calle Benito Juarez N° 1715 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, una
multa de TRESCIENTOS MIL PESOS ($300.000) por haber infringido €l articulo 19 inciso a) delaLey 16.463 y
laDisposicion ANMAT N° 2337/02, en su Punto 4: Fecha de vencimiento y en su ANEXO |: Envase y Rotulado;
punto .4.2..

ARTICULO 3°- Tomese nota de las sanciones en la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y
comuniquese o dispuesto en e articulo 2° precedente, a la Direccion de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de
Fronteras del Ministerio de Salud, a efectos de ser agregado como antecedente en el legajo del profesional.



ARTICULO 4°.- Hagase saber a los sumariados que podrén interponer recurso de apelacion, con expresion
concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto administrativo (conforme
Articulo 21 de laLey N° 16.463), € que sera resuelto por la autoridad judicial competente y que, en caso de no
interponer recurso de apelacion, € pago de la multa impuesta debera hacerse efectivo dentro de igual plazo de
recibida la notificacion.

ARTICULO 5°.- Notifiquese al Ministerio de Salud de la Nacion.

ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia de la presente a la Coordinacion Contable y de Ejecucion
Presupuestaria dependiente de la Direccién General de Administracién, para su registracion contable.

ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los domicilios mencionados,
haciéndoles entrega de |a presente disposicion. Dése ala ex Direccidn de Vigilancia de Productos parala Salud, a
la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, a la Direccidon de Asuntos Juridicos y a la Coordinacion de
Sumarios a sus efectos
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