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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2428-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Marzo de 2022

Referencia: 1-47-1110-442-16-7

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-442-16-7 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDCO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO, con € informe de la entonces Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud (hoy Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud)
obrante a fojas 1/2, por medio del cual puso en conocimiento que persona del Departamento de Uso Doméstico
dependiente de la aludida Direccién llevé adelante inspecciones a los fines de efectuar la fiscalizacion de
productos domisanitarios.

Que por Ol 2015/6176-DV S-4939 de fecha 14/12/2015, cuya acta obra a fojas 4/6, lareferida Direccién relevo un
producto domisanitario “Lavandina Concentrada Lorenzo, bidon plastico por 5 litros, 55 g Cl/I, Argen Clean
Quimica SR.L.” sin datos de RNE, RNPUD, sin datos de lote ni vencimiento, elaborado por la firma ARGEN
CLEAN QUIMICA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA.

Que a momento de la aludida inspeccion el producto mencionado no contaba con registro de producto ante esta
Administracion Nacional.

Que, asimismo, en oportunidad de efectuarse la inspeccion la referida Direccion constaté la venta del producto
referido, mediante facturatipo A N° 0003-00000078 de fecah 2 de noviembre de 2015, obrante afojas 7.

Que mediante e Acta Entrevista N° 1605/34, obrante a fojas 8, el socio gerente de la firma se constituy6 en la
sede de la audida Direccion y reconocié como propia la factura y e producto en cuestion, los que le fueron
expuestos.

Que, asimismo, la mencionada Direccion informo que la firma ARGEN CLEAN QUIMICA SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA no contaba con registro de establecimiento ante esta Administracion



Nacional y en consecuencia tampoco contaba con |os registros de productos domisanitarios correspondientes.

Que en este sentido la firma conté con registro ante esta Administracion mediante Disposicion ANMAT N°
5927/13 y bajo e RNE 010046751, sin embargo, solicito a través del expediente N° 1-47-0000-14991-14-0 la
bajadel establecimiento, emitiéndose la Disposicion ANMAT N° 1279/15, por medio de la cual también se dio de
baja e producto limpiador para pisos marca Lorenzo variedades Arpage-Pino-Limon registrado bajo € TI
5023/14, conforme constancias de fojas 26/28.

Que, en consecuencia, la ex Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud sugirié prohibir € uso y
comercializacion en € territorio nacional de todos los productos domisanitarios elaborados por la firma Argen
Clean Quimica Sociedad de Responsabilidad Limitada, e iniciar sumario sanitario a la firmay a su Director
Técnico por e presunto incumplimiento a la Resolucion ex MSy AS N° 708/98 y la Resolucion ex MSy AS N°
709/98.

Que por Disposicion ANMAT N° 10696/16 obrante a fojas 14/17, se prohibi6é e uso y comerciaizacion en €
territorio nacional de todos los lotes de todos los productos domisanitarios elaborados por ARGEN CLEAN
QUIMICA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA vy se instruyé sumario sanitario a la referida
firma

Que se corri6 traslado de las imputaciones conforme constancia de fojas 35, quedando notificado en fecha 2 de
noviembre de 2017.

Que la sumariada no ha efectuado descargo alguno, por lo cual, habiendo transcurrido € plazo fijado para
interponer sus defensas, corresponde dar por decaido su derecho en los términos del articulo 1° inciso E, apartado
8°delaley N°19.549.

Que del acta de inspeccién que ha dado origen a las presentes actuaciones se desprende la configuracion de las
infracciones que se reprochan.

Que cabe destacar que €l acta aludida goza de presuncion de veracidad, la que puede ser desvirtuada por otros
elementos de prueba, en oportunidad de gercer e derecho de defensa, el cual no fue practicado, es decir, no ha
aportado prueba alguna tendiente a desvirtuar las infracciones constatadas por medio del acta que ha dado origen
al presente sumario.

Que de las constancias de fojas 26/28 se concluye que se habia procedido ala bagja de la habilitacion de lafirma a
partir del dia 3 de febrero de 2015.

Que, asimismo, de las constancias de fojas 7 surge que en fecha 2 de noviembre de 2015 la firma habia
comercializado el producto en cuestion, es decir, con posterioridad ala baja de |a habilitacion de lafirma.

Que, ademés, conforme constancias de fojas 8 la firma reconoce como propio € producto exhibido y la factura
obrante afojas 7 que acredita su comercializacion.

Que €l Acta Entrevista obrante a fojas 8 la firma reconoce que no contaba con registro ante la Administracion del
producto en cuestion.

Que la Resolucion ex MS 'y AS N° 708/98 define en los siguientes términos los productos domisanitarios: Se
entiende por producto domisanitario a aquellas sustancias o preparaciones destinadas a la limpieza, lavado,



odorizacion, desodorizacion, higienizacion, desinfeccion y desinfestacién, para su utilizacion en el hogar, y/o
ambientes colectivos publicos y/o privados.

Que e articulo 1° de la referida norma dispone: créase el Registro Nacional de Productos Domisanitarios. La
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT),
organismo descentralizado creado por €l Decreto 1490/92, que funciona en la Orbita de este Ministerio,
organizara u reglamentard el funcionamiento del referido Registro...

Que la Resolucion ex MS y AS N° 708/98 establece las normas por las que se rige € Registro de los
Establecimientos que realicen actividades de elaboracion, fraccionamiento, importacién o exportacién en
jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincia y/o con el Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires de productos de uso domeéstico, denominados “Domisanitarios’ y crea €l Registro Naciona de
Establ ecimientos Domisanitarios.

Que d articulo 1° de la referida norma dispone que: El Registro de los Establecimientos que realicen actividades
de elaboracion, fraccionamiento, importacion o exportacion en jurisdiccion nacional o con destino al comercio
interprovinical y/o con el GOBIERNO AUTONOMO DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES de productos de uso
doméstico denominados “ Domisanitarios’ , seregird por las disposiciones de |la presente Resolucion.

Que por su parte e articulo 2° de la audida normativa reza: Créase € REGISTRO NACIONAL DE
ESTABLECIMIENTOS DOMISANITARIOS La ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), organismo descentralizado creado por e Decreto 1490/92,
gue funciona en la érbita de este Ministerio, organizardy reglamentara e funcionamiento del referido Registro y
dictard las normas aclaratorias y complementarias necesarias para € meor cumplimento de la presente
Resolucion.

Que respecto de la gravedad de la falta alos fines de la graduacion de la pena se ha tenido en cuenta el riesgo que
derivaen lasalud de la poblacion, entendiendo éste como la proximidad o contingencia de un posible dafio.

Que, asimismo, alos fines de la graduacion de la pena, resultaimportante destacar que el bien juridico tutelado es
la salud publica'y que, dado su potencial nocividad para la salud humana, no es necesario que efectivamente se
produzca un menoscabo a la salud publica para que se configure la infraccion 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, asimismo, con respecto a la sancion aplicada, su determinacion y graduacion es resorte primario de la
autoridad administrativa (Conf. Sala V in re: “Musso, Walter ¢/ Prefectura Naval Argentina’ sentencia del
27/05/97).

Que es asi que en gercicio del poder de policia sanitario que ostenta esta Administracion, de sus facultades
privativas y discrecionales, a los fines de tomar decisiones precisas y correctoras tendientes a evitar que se
produzcan perjuicios en la salud de la poblacion, actuando dentro del marco de las facultades conferidas por €l
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 341/92 por medio del cua se confiere a este organismo la autorizacion parala
aplicacion de multasy lafijacion de sus montos, se ha determinado la sancién que por el presente seimpone.

Que en razdn de lo expuesto, las constancias de la causa permiten corroborar |os hechos que han dado origen a
presente, debiendo haber cumplido la sumariada con la normativa, en forma previay en todo momento, como asi
también que la conducta reprochada se encontraba prohibida por la normativa referida ut-supra, y que no ha



existido una causal de justificacion que encuentre amparo legal para excusar a aquella por su obrar antinormativo,
resultando su conducta antijuridica, maxime si se tiene en cuenta que es deber del responsable de la firma conocer
y respetar lanormativa que rige la actividad que desarrolla.

Que en definitiva las constancias de la causa permiten corroborar los hechos que han dado origen al presente,
debiendo haber cumplido la sumariada con la normativa, en forma previay en todo momento.

Que del andlisis de las actuaciones se concluye que la sumariada ha infringido la Resolucion ex MS 'y AS N°
708/98 y la Resolucion ex MSy AS N° 709/98.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de
Sumarios han tomado la intervencion de su competencia.

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

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

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma ARGEN CLEAN QUIMICA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA con domicilio en la calle Condarco N° 4791 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa de
PESOS CINCUENTA MIL UNO ($ 50.001.-) por haber infringido las resoluciones del ex Ministerio de Salud y
Accidén Social N° 708/98 y N° 709/98.

Articulo 2°.- Anotese la sancion en la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica

ARTICULO 3°.- Notifiquese de la presente a la Coordinacion Contable y Ejecucion Presupuestaria, para su
registracion contable.

ARTICULO 4°.- Comuniquese ala Secretaria de Calidad en Salud del Ministerio de Salud de la Nacion.

ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de apelacion por ante la autoridad
judicial competente, con expresion concreta de agravios, dentro de los 5 (cinco) dias hébiles de habérsele
notificado el acto administrativo, presentando conjuntamente con e recurso € Formulario para Ingreso de
Demandas (previsto en la Acordada CNFCA N° 7/94 inc. 1) y previo pago del 30% de la multaimpuesta (conf.
Articulo 12 delaLey 18.284); en caso de no interponer el recurso, €l pago de la multa impuesta debera hacerse
efectivo dentro de igual plazo de recibida esa notificacion.

ARTICULO 6°- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a domicilio mencionado,
haciéndoles entrega de la presente disposicion. Dése a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, a la
Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y a la Coordinacion de Sumarios a
sus efectos.
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