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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

suenos Alres, ¥ 5 JUN 2076

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-31-13-1 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica, vy

CONSIDERANDQ:

Que se inician las actuaciones del VISTO a raiz de que el ex Progr.';ma
Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos (Hoy
Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud) sefialé que via colrreo
electrénico recibi® una notificacién por parte de un particular, en relacidén al
producto “MASCARA PARA OXIGENO 6 PORCENTAIES VALVULAS
INTERCAMBIABLES” en la que se informaba que no poseia PM, DT, ni
Disposicidn ANMAT N© 2319, a la vez que como lugar de compra del prodtlJcto
médico indica “S.M.I. DROGUERIA, MEDIBEL, AUPRES”.

Que en consecuencia mediante O.I. PM37 se llevé a cabo una inspecgion

en sede de la firma “MEDIBEL S.A.”, con domicilio en la caile Nicolas Repetto N°

1656, Departamento 3, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires en la que se

consulté al responsable técnico respecto de la adquisicion de productos marca
RUA, quien manifesto que la firma comercializaba nebulizadores con mascara, {05
cuales fueron adquiridos directamente a su fabricante Carlos I. Rua, aportando
copia de facturas gque detallaban en el membrete “Carlos 1. Ria Administracion y

Ventas: Valdenegro 3150 - 4° “F” C1431GAL Buenos Alres Argentina”.
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Que conforme obra a fs. 9, personal del mencionado Programa concurrié al
domicilio indicado en la documentacidon mencionada, ocasién en la cual se
constatdé que en el lugar existia un edificio aparentemente de viviendas
particulares, procediéndose a llamar al departamento “F” del 4° piso, sin obte:ner
respuesta.

Que siendo consultado al encargado del edificio manifestd que el Sr. Raa
era propietario de dicho departamento, y que vivia alli con su fan:ilia
manifestando que desconocia la actividad que desarrollaba el nombrado.

Que asimismo, en una inspeccion (O.1. PM 154) llevada a cabo en sede de
la firma SUTURA S.R.L., con domicilio en la calle Concordia N° 4243 de la ciudad
de Buenos Aires se detectaron en stock unidades rotuladas como MASCARA PARA
OXIGENO 6 PORCENTAJES VALVULAS INTERCAMBIABLES RUA® - INDUSTRIA
ARGENTINA el que se componia de una mascara plastica transparente y [seis
valvulas de diferentes colores, indicando en su rotulo "INSTRUCCIONES DE USO:
1- Seleccione la vélvula segin el porcentaje indicado. 2- Conecte la valvula fa la
mascara. 3- Conecte la fuente de oxigeno al pico inferior de la vdlvula. 4- Regule

el flujo de oxigeno segun el porcentaje seleccionado (ver regulacién)”, y en un

recuadro; “REGULACION: AZUL 24% 4 LPM - AMARILLO 28% 4 LPM - BLANCO
31% 4 LPM - VERDE 35% 6 LPM — ROSA 40% 8 LPM - NARANJA 50% 12 LPI}’I" ¥
dentro de la bolsa que contenia los elementos detallados, se observaba 'una
pequefia etiqueta de papel blancoe que indicaba lote y vencimiento, en dicha
ocasion se retiréd una unidad del producto en caracter de muestra, para posterior

verificacion de legitimidad.
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Que cuando se le solicitd la documentacion de compra de las unidades, el
socio gerente de la firma remitid copia de factura de compra emitida por la firma
AFROS S.R.L., con domicilio administrativo en la calle Tucuman N° 1427, Piso 7°.
Oficina 707, y dep6sito en la calle Espinosa N° 2900, ambos de esta ciudad.

1
Que en consecuencia, el Programa concurrio a realizar una inspeccion ((5.1.

PM 162) en el domicilio de la calle Espinosa N° 2900 de la ciudad autc’momaide
Buenos Aires, donde funcionaria el depdsito de la firma AFROS S.F{.L.
constatando que el Jocal presentaba un cartel de alquiler y, habiendo consulta!do
a una vecina del lugar acerca de si en el local funcionaba una firma distribuidora
de productos hospitalarios y para la salud, manifestd que si, pero que hacia
aproximadamente unos 6 o 7 meses habia abandonado el local, desconociendo
su paradero actual.

Que por tanto el ex Programa realizé otra inspeccién (O.1. PM 161) en, el
domicilio de ta calle Tucuman N° 1427, donde funcionaria, en la Oficina 707 del
7° Piso, la administracion de la firma AFROS S.R.L verificando gue en la puefta
de la mencionada oficina un letrero indicaba “Arrieta Abogados”, no habiendo

obtenido respuesta luego de varios llamados.

Que un ocupante de la oficina vecina manifesté desconocer la firma AFROS

S.R.L. y, siendo consultado por la comision actuante, el encargado de recepciéon
del edificio informé que una persona llamada Diamela Videla tenia relacion con la
firma de mencién, funcionando su oficina en el domicilic de la calle Uruguay N°
667 3° piso de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires; por lo tanto hasta alli se

dirigié la comisidn, siendo atendidos por la persona en cuestién, quien informé
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que alli funcionaba una gestoria judicial la que Unicamente proveia el servicio de
casillero de correspondencia a la firma AFROS S.R.L., constituyéndose como
domicilio legal pero que no lograban comunicarse con la misma desde hace
varios meses.

Que sin perjuicio de lo expuesto, mediante O.I. PM 108 se concurrid
nuevamente a realizar una inspeccion en el domicilio de la calle Valdenegro N°
3150 pisc 4 “F” de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, el que se detallaba en ia
documentacion emitida por CARLOS 1. RUA, siendo atendida la comision actuante
por una voz femenina que informd gue el Sr. Carlos Ria se habia mudado del
edificio hacia aproximadamente dos meses y consultado que fue el encargadojdel
edificio manifesté que no recordaba exactamente el nombre, pero gue alguien
habia dejado el edificio hace poco tiempo.

Que indicé en su informe el ex Programa que consultada la base de datos
del Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta
Administracién Nacional, pudo constatarse que no se encontraban registrados
productos de marca RUA, como tampoco productos fabricados por la firma
CARLOS 1. RUA,

Que asimismo aclar6 que el producto en cuestidn se utiliza jen

oxigenoterapia, medida terapéutica que consiste en la administracion de oxigeno
a concentraciones mayores que las que se encuentran en aire del ambiente, con
la intencién de tratar o prevenir los sintomas y las manifestaciones de la hipoxia
y que la administracién de una dosis inadecuada podia ser contraproducente en

ciertas enfermedades, tanto en exceso como defecto (en ciertos enfermos
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respiratorios crénicos una inhalacion excesiva de oxigeno podria determinar una
elevacion de la concentracion del gas en sangre y deprimir el ritmo respiratorio,
mientras que la administracion en defecto puede llevar a la ineficacia del 1a
terapia) sefialando que productos similares al producto en cuestion |se
encontraban registrados ante esta Administracién como productos médicos!de
CLASE 1I. E
Que en virtud de lo expuesto el mencionado Programa sugirid prohibiril el
uso vy la comercializacién en todo el territorio nacional del producto rotula’do
como "MASCARA PARA OXIGENO 6 PORCENTAJES VALVULAS INTERCAMBIABLES
RUA® - INDUSTRIA ARGENTINA”, el cual se componia de una mascara plastica

transparente y seis valvulas de diferentes colores, y que indicaba ademas en [su

rétulo “INSTRUCCIONES DE USO: 1- Seleccione la valvula segun el porcentaje
indicado. 2- Conecte 1a vaivula a la mascara. 3- Conecte la fuente de oxigenojal
pico inferior de la vaivula. 4- Regule el flujo de oxigeno segun el porcentdje
seleccionado (ver regulacion)”, y en un recuadro: "REGULACION: AZUL 24% 4
LPM — AMARILLO 28% 4 LPM — BLANCO 31% 4 LPM - VERDE 35% 6 LPM - ROSA
40% 8 LPM - NARANJA 50% 12 LPM” e iniciar el correspondiente sumario alla
firma CARLOS 1. RUA.

Que a fojas 48/57, por Disposicion ANMAT N° 5909/13 se ordend {la

instruccion de un sumario sanitario a la firma CARLOS I RUA por la presunta
infraccion a la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.0. 2004) Anexo [, parte 1 y a la

Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004}, Anexo I, parte 3, punto 1.
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|
Que corride el traslado de las imputaciones, et sumariado se presenta a fs.

66/68 vy realiza su descargo. |

Que alegd que adquirid los productos en cuestion como consecuencia de
haber celsado su padre en su actividad y luego de una exhaustiva comprobacién
de calidad procedidé a comercializarlos.

Que indicd que unicamente se dedicaba a la comercializacion de productos
de terceros y que carecia de fabrica y no era fabricante por lo que no le serfa
aplicable la normativa imputada dado que, si bien el articulo 1 de ia Ley N°
16.463 prohibe la comercializacidon de un producto que no esté aprobado, por su
parte la Disposicidn ANMAT N© 2319/02 indicarta gue las personas fabricantes de
dichos productos deben solicitar autorizacion para su funcionamiento y la
Disposiciédn ANMAT NO 2318/02° complementaria esta actividad con la
obligatoriedad de registro de producto médico.

Que a fojas 70 la Direccidén de Vigilancia de Productos para la Salud evalué
el descargo presentado desde el punto de vista técnico.

Que indico que es potestad exclusiva de esta Administracién, y no de los
administrados, realizar una completa evaluacién del disefio del producto, riesgo
asociado, finalidad e indicacion de uso propuesta por e! fabricante, entre otros

,  aspectos.

Que en cuanto a la gravedad de la falta sefiala que representd una falta
I
moderada dado que, sin poner en riesgo inminente la salud de la poblacion,

afectd directamente la calidad de los productos en forma significativa, puesto que:
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se trato de una comercializacién de productos de clase de riesgo 11 con ausencia

1

I
Que del analisis de las actuaciones se determindé mediante sendas

total de registro.

inspecciones llevadas a cabo por el ex Programa Nacional de Control de Mercafdo
de Medicamentos y Productos Médicos (Hoy Direccion de Vigilancia de Productos
para la Salud) que el Sefior CARLOS ISIDRO RUA comercializé productos médicos
(ver facturas obrantes a fs. 7/8) sin el correspondiente registro de esta
Administracion.

Que por tanto infringié la Disposicion ANMAT N° 2319/02 que indica, en su
Anexo 1, Parte 1, que las empresas interesadas en realizar actividades de
fabricacién y/o importacién de productos medicos deben solicitar autorizacion
para su funcionamiento, a la vez que la Disposicion ANMAT N° 2318/02 establece

(en su Anexc I, Parte 3, Punto 1) la obligatoriedad de registro de todos los

productos médicos dado que los nebulizadores con mascara comercializados por
el Sefior CARLOS 1. RUA, debieron ser registrados como productos meédicos ante
esta Administracion.

Que es dable destacar que, de conformidad con el articulo 1° de la Ley N°
16.463, quedan sometidos a su régimen y a los reglamentos que en su
consecuencia se dicten, entre otras, las actividades de fabricacidon 1y
comercializacién de todo producto de uso y aplicacion en la medicina humanaly

las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

1
Que con respecto a jo sugerido por la Direccién de Vigilancia de Productos
!

para la Salud a fojas 70 vuelta en cuanto a la ampliacién del sumario a fin de
1
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l

determinar la responsabilidad que le corresponderia al Sefior Carlos Diego Rua la
instruccién considerd que no resultaba pertinente, dado que no existié pruei:a
fehaciente de que el producto cuestionado en los actuados haya sido adquiri;:lo
por el sumariado a su padre en tanto que la factura adjuntada a fojas 66 no se
corresponde con el referido producto, a mas de que fue emitida en el mes de
enero de 2007.

Que en virtud de todo lo expuesto, se concluye que el Sefior CARLOS
ISIDRO RUA infringié el Anexo 1, parte 1 de la Disposicién ANMAT N° 2319/02
(t.0. 2004) y el Anexo I, parte 3, punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02
(t.0. 2004).

Que la Direccidén General de Asuntos Juridicos y la Direccidon de Vigilancia
de Productos para la Salud han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO©

1490/92 y por 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°.- Imponese a CARLOS ISIDRO RUA, D.N.L 22.337.728, coh

domicilio en la calle Valdenegro 3150, piso 49 “F” de la Ciudad Auténoma d

Buenos Aires, una muita de PESQS TREINTA MIL ($30.000.-) por haber infringidc‘:
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el Anexo I, parte 1 de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 {t.0. 2004) y el Anexo I,
parte 3, punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004).

ARTICULO 20.- Anédtese las sancidén en la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica.

ARTICULO 3°.- Hagase saber al sumariado que podrd interponer recurso de
apelacién por ante la autoridad judicial competente, con expresién concreta de
agravios y dentro de fos 3 (tres) dias hébiles de habérsele notificado el acto
administrativo (conforme articulo 219 de la Ley NO 16.463); en caso de nio
interponer el recurso, el pago de la multa impuesta deberd hacerse efectiv’lo
dentro de igual plazo de recibida esa notificacion. !

ARTICULO 49.- Comuniguese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
[

!
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 59.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente ala
Coordinacion de  Contabilidad  dependiente  de la Direccidén General d

Administracidn, para su registracion contable.

ARTICULO 69.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiqguese al interesado aI
domicilio mencionado haciéndole entrega de la copia autenticada de la presentel
disposicidén; dése a la Direccion de Gestion de Informacidon Técnica,y ala

|
Direccidn General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-31-13-1

DISPOSICION N° 5 3 ll
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