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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3216-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Mayo de 2021

Referencia: 1-47-1110-622-17-0

VISTO & Expediente N° 1-47-1110-622-17-0 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) hoy Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud, recibié una denuncia
relacionada con la elaboracion y comercializacion por parte de laempresa DISTRIBUIDORA VAN ROSSUM de
DISTRIBUIDORA V.R. SR.L. de productos cosméticos marca “VR VAN ROSSUM” los que carecerian de
registro ante esta Administracién Nacional (fojas 5).

Que en consecuencia, mediante O.1. N° 2017/1579-DV S-875 (fojas 8/23) de fecha 25 de abril de 2017, se reaizo
una inspeccién en las instalaciones de la firma, sita en Avenida Elcano N° 3979/83 de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, la que se encuentra habilitada por el Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires e inscripta
en el Registro Nacional de Precursores Quimicos ante € Ministerio de Seguridad de la Nacion.

Que en dicho procedimiento los fiscalizadores realizaron una recorrida por las instalaciones donde observaron
que, entre otras areas, se encontraban las de elaboracion, fraccionamiento y acondicionamiento de productos
cosméticos, depdsitos de insumos y depdsito de productos cosméticos semiel aborados.

Que posteriormente retiraron del sector de atencion a publico los siguientes productos cosméticos rotulados
como: a8 VR Van Rossum Distribuidora- ALCOHOL EN GEL x 5 LT, Frac: 12-04-2017, Orig: ARG, Lote:
VR20161249, Venc: 06-2018, cuyo envase carece en su rotulado del dato de inscripcién del producto ante esta
ANMAT (numero de legajo del establecimiento elaborador y Res. N° 155/98) y ddl listado de ingredientes.

Que cabe mencionar que € envase del producto es de 1 litro, informando el inspeccionado que hubo un error en
la colocacion de la respectiva etiqueta; b) VR Van Rossum Distribuidora JABON LIQUIDO NACARADO x 1
LT, Frac: 29-03-2017, Venc: 06-2017, Lote: 255, Orig: ARG, cuyo envase carece en su rotulado del dato de



inscripcion del producto ante la ANMAT (ndmero de legajo del establecimiento elaborador y Res. 155/98) y del
listado de ingredientes, cabe aclarar que el producto se trata de un jabén liquido para manos.

Que en referenciaa origen de los productos detallados ut-supra, € socio gerente de la firma manifestd que fueron
elaborados, envasados y acondicionados por la firmay que carecian de la pertinente habilitacion sanitaria para
realizar dichas actividades productivas.

Que por otra parte, e socio gerente expresd que la firma era titular y responsable de la comerciaizacion de
productos de lamarca“VAN ROSSUM”, sin contar con la debidainscripcion ante esta ANMAT.

Que en cuanto a los registros de produccién manifestd que la empresa no registré ni registra dichas actividades
productivas en ninglin documento y que no se le realizd ningln andlisis alos productos terminados.

Que en razon de lo expuesto, en dicho acto de inspeccion |os inspectores inhibieron las actividades productivas
de la DISTRIBUIDORA VAN ROSSUM de DISTRIBUIDORA VR S.R.L. hasta tanto regularice su situacion
ante la Autoridad Sanitariay se ordend €l retiro del mercado de todos los lotes de los productos en cuestion, en
los términos de la Disposicion ANMAT N° 1402/08.

Que cabe agregar que laex DV S consulté la base de datos de admision de productos cosméticos de esta ANMAT
y surgioé gque no existian antecedentes de inscripcion que respondan a los datos identificatorios de los productos
detallados en los items A y B; y ademas no existian antecedentes de habilitacion del referido establecimiento.

Que atento a las circunstancias detalladas y a fin de proteger a eventuales adquirientes y usuarios de los
productos, la ex DV'S sugiri, en virtud de que se estarian infringiendo los articulos 1° y 3° de la Resolucién (ex
MS y AS) N° 155/98, iniciar un sumario sanitario a la firma DISTRIBUIDORA VAN ROSSUM de
DISTRIBUIDORA VR SR.L.

Que mediante DI-2017-9270-APN-ANMAT#MS se prohibié € uso y comercializacion en todo € territorio
naciona de todos los lotes en todas sus presentaciones de los productos antes indicados y se ordend iniciar €
correspondiente sumario sanitario a la firma DISTRIBUIDORA VAN ROSSUM de DISTRIBUIDORA VR
S.R.L por los presuntos incumplimientos antes indicados.

Que corrido e tradado de las imputaciones, la firma DISTRIBUIDORA VR S.R.L propietaria de
DISTRIBUIDORA VAN ROSSUM, present6 su descargo a foja 46.

Que adjunt6 una nota de fecha 18 de julio de 2017 y explico que las inscripciones de los productos que motivaron
las actuaciones se encontraban en trdmite, y acompafié copia de los certificados de inscripcién con fecha 12 y 15
de mayo de 2017.

Que sefialo que en e primer piso existia un depdsito de materia prima y no un sector de fraccionamiento y
acondicionamiento de cosméticos y domisanitario, como se manifesto en el acta de inspeccion.

Que remitidas las actuaciones ala ex DV'S para la evaluacion del descargo, |a citada Direccién emitié su informe
técnico afoja 68.

Que indicd en cuanto a que & sumariado habia dado cumplimiento a las medidas dispuestas por el personal de
esta ANMAT, que las medidas correctivas adoptadas carecen de virtualidad suficiente para descartar la
configuracion de las infracciones a los articulos 1° y 3° de la Resolucion (ex MS 'y AS) N° 155/98 y eximir de



responsabilidad a la firma DISTRIBUIDORA VR S.R.L. por su accionar previo, ya que la normativa infringida
debia haberse cumplido en forma previay en todo momento.

Que es asi que, a carecer de habilitacion ante esta ANMAT para elaborar los productos sujetos a las presentes
actuaciones, es que no existen registros de produccién ni controles de calidad que permitan conocer
fehacientemente si l1a formulacién contiene ingredientes permitidos para su uso en este tipo de productos, por o
gue no puede ser garantizada su seguridad y calidad.

Que ademés, los productos antes citados fueron liberados a mercado sin contar con la correspondiente
inscripcion ante esta Autoridad Sanitaria.

Que en consecuenciaindico gque las infracciones son consideradas graves por cuanto la falta reprochada configurd
un riesgo elevado parala salud de la poblacion.

Que a fojas 70/71 la Direccion de Gestién de Informacion Técnica indicd que la firma registra antecedente de
sanciones ante esta Administracion Nacional.

Que del andlisis de las presentes actuaciones se desprende que la firma DISTRIBUIDORA VAN ROSSUM de
DISTRIBUIDORA VR SR.L. comerciaizé productos cosméticos sin estar registrados ante la ANMAT e
incumplié el articulo 1° y 3° de la Resolucion (ex MS y As) N° 155/98, € cua dispone: Las actividades
mencionadas en el articulo 1° sdlo podran ser realizadas con productos registrados en la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, elaborados o importados por
establecimientos habilitados por la misma, que cuenten con la Direccién Técnica de un Profesional Universitario
debidamente matriculado ante el Ministerio de Salud y Accién Social y de acuerdo con las normas de su
competencia.

Que del descargo presentado por la firma sumariada no surge evidencia que desvirtle las faltas constatadas por
personal de laex DV'S en oportunidad de realizar laO.l. N° 2017/1579-DV S-875.

Que lainspeccion redlizada a lafirma sumariada de fecha 25 de abril de 2017 y los productos cuestionados fueron
admitidos automaticamente con fecha 15 de mayo de 2017 para el producto jabon liquido y presentado en laMesa
de Entradas del Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) con fecha 17 de mayo de 2017 para e producto
alcohol en gel, por lo expuesto y ta como manifestd la ex DVS los productos observados carecian, en €
momento de la inspeccion, de inscripcion ante la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, por 1o que no se pudo
garantizar su calidad y seguridad.

Que es preciso indicar que la fiscalizacion correspondiente de las normas relacionadas con los productos
cosméticos debe basarse en el control de los productos de elaboracién naciona y de los establecimientos donde
los mismos se elaboran.

Que el conjunto de exigencias que indica la normativa a las empresas que pretendan comercializar productos
cosméticos, no implica el mero cumplimiento de procedi mientos administrativos de orden burocrético destinado a
obtener autorizaciones formales de funcionamiento, sino que por € contrario implican la verificacion técnica de
pautas de cumplimiento necesario para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de productos como son los
Cosméticos.

Que considerando que e producto alcohol en gel, también conocido como gel antiséptico, gel desinfectante, gel
de alcohol, alcogel o gel limpiador bactericida, es un producto antiséptico que se emplea como alternativa a agua



y € jabon para lavarse las manos, hay que tener en cuenta el riesgo que deriva en la salud de la poblacion,
entendiendo éste como la proximidad o contingencia de un posible dafio, es que se ha graduado la sancion
impuesta en |as presentes actuaciones.

Que a los fines de la graduacion de la pena, resulta importante destacar que €l bien juridico tutelado es la salud
publicay 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 Nestor
(Drogueria Menon) y otra ¢ Infraccion Ley 16.463", Juzgado Federa de Campana CPE 42/2015, sentencia de
fecha 16/12/2015).

Que es asi que en gercicio del poder de policia sanitario que ostenta esta Administracion Nacional, 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 poblacién, actuando dentro del marco de las facultades conferidas
por e Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 341/92 por medio del cual se confiere a este organismo la autorizacion
para la aplicacion de multas y la fijacion de sus montos, se ha determinado la sancion que por e presente se
impone.

Que en este sentido cabe sefidar que la determinacion y graduacion de la sancion es resorte primario de la
autoridad administrativa teniendo en cuenta para ello, las proyecciones del caso, los antecedentes de lafirmay las
faltas cometidas en los términos de la Disposicion ANMAT N° 1710/08.

Que en virtud de lo expuesto surge como resultado que la firma DISTRIBUIDORA VR SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA de DISTRIBUIDORA VAN ROSSUM infringio los articulos 1°y 3° de la
Resolucién (ex MSy AS) N° 155/98.

Que por ultimo cabe sefialar que en & procedimiento sumaria instruido por la Coordinacion de Sumarios se dio
cumplimiento a los lineamientos previstos en la Ley N° 16.463, habiendo sido e sumariado debidamente
notificado, pudiendo gercer su derecho de defensa mediante el descargo que fuera oportunamente presentado en
las actuaciones y analizado a sus efectos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos, la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud y la Coordinacion de Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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

ARTICULO 1°- Impénese a la firma DISTRIBUIDORA VR SR.L. titular de DISTRIBUIDORA VAN
ROSSUM, C.U.l.T. 30-71171689-7, con domicilio constituido en la Avenida Elcano N° 3979 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL ($50.000.-) por haber infringido los
articulos 1°y 3° delaResolucion (ex MSy AS) N° 155/98



ARTICULO 2°.- Hagase saber al sumariado que podré interponer recurso de apelacion, con expresion concreta de
agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles, los cuales son perentorios y prorrogables solamente por razén de la
distancia, de habérsele notificado € acto administrativo (conforme articulo 21° de la Ley N° 16.463) €l que sera
resulto por la autoridad judicia competente; en caso de no interponer €l recurso, € pago de la multa impuesta
debera hacerse efectivo dentro deigual plazo de recibida esa notificacion.

ARTICULO 3°.- Notifiquese ala Secretaria de Calidad en Salud del Ministerio de Salud de la Nacion.

ARTICULO 4°.- Andtense la sancion en la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y comuniquese lo
dispuesto en € articulo 2° precedente a laDireccion Nacional de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de
Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacién, a efectos de ser agregado como antecedente a leggjo del
profesional.

ARTICULO 5°- Notifiquese mediante la presente a la Coordinacion Contable y Ejecucion Presupuestaria
dependiente de la Direccion General de Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 6°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado al domicilio mencionado haciéndole
entrega de la presente disposicion; dese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica, a la Direccién de
Evaluacién de Gestion y Monitoreo de Productos parala Salud y ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.
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