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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8722-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-47-1110-1075-16-6

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-1075-16-6 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay ;

CONSIDERANDCO:

Que se inician las actuaciones del VISTO mediante las que la ex Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud (DVS), actua Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud hace saber
mediante informe obrante a fojas 1/2 las irregularidades detectadas en la firma SIGMA LINE S.R.L. con
domicilio en La Roche 867, Moron, provincia de Buenos Aires.

Que la DVS informo que las actuaciones se originaron con motivo de una inspeccion (O.1. N° 2016/3746-DVS
7609) en la Farmacia Red Miguel Lanus | de Don Sofali Miguel S.R.L., mediante la cua se detectaron
irregularidades respecto a producto rotulado como: “UNO Pafio seco jabonoso, Lote: 1177, Venc: 09/20,
Fabricado en Argentina por Sigmaline SRL para Guanta SA, guanta@guanta.com.ar; Cuyo envase carece en su
rotulado de datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° de legajo del establecimiento elaborador y Res.
155/98), listado de ingredientes y contenido neto”.

Que en & marco de fiscalizacion de productos cosméticos, se realizd una inspeccion (Orden de Inspeccion N°
2016/3030-DVS-7717) en la firma SIGMA LINE S.R.L. y en dicho procedimiento € presidente de la firma
reconocié el producto exhibido como propioy original de lafirmafs. 6/10.

Que a su vez, se constatd que e producto se encontraba inscripto mediante tramite N° 25116/2014, bajo la
denominacion PANO SECO JABONOSO marca UNO, en @ que figura como titular la firma SIGMA LINE
S.R.L.y como elaborador SEANCE SR.L..

Que asimismo, €l titular de la firma declard, en dicho acto, que no se elabord ninguna unidad del producto marca



UNO sino que se traté de unidades de pafio seco elaboradas bajo la marca SIGMA LINE S.R.L. por Seance
S.R.L., producto que se encuentra debidamente inscripto, pero que fueron reacondicionadas en el establecimiento
de SIGMA LINE SR.L. en envases pertenecientes a la marca UNO, careciendo por lo tanto de los
correspondientes registros de produccion.

Que la DVS sefid6 que SIGMA LINE S.R.L. solo cuenta con habilitacion emitida por la Administracion
Nacional para €l rubro “fabricante de productos médicos’, careciendo de habilitacion para toda actividad
vinculada con productos cosméticos.

Que de lo expuesto se desprende que lainformacién obrante en € rétulo del producto detectado en el mercado, no
coincide con la del rétulo declarado en la inscripcidn; no existen registros de producciéon que respalden la
elaboracion y el control de calidad de dicho producto y ademés se trataria de parios pertenecientes a otro producto
terminado que han sido re envasados y acondicionados bajo la marca UNO, procedimiento que ademas de no
estar autorizado desde € punto de vista sanitario ha sido realizado por una empresa (SIGMA LINE S.R.L.) no
habilitada para ninguna etapa productiva relacionada con productos cosméticos.

Que por tal motivo, por Disposicion ANMAT N° 1301/17, se prohibié € uso y comercializacion de todos los
lotes del producto rotulado como UNO Pafio seco jabonoso, Lote: 1177, Venc: 09/20, Fabricado en Argentina por
Sigmaline SRL para Guanta SA, guanta@guanta.com.ar; cuyo envase carece en su rotulado de datos de
inscripcion del producto ante la ANMAT (N° de legajo del establecimiento elaborador y Res. 155/98), listado de
ingredientes y contenido neto” y se ordend instruir sumario a la firma SIGMA LINE S.A., con domicilio en la
cale La Roche 897, Moron, provincia de Buenos Aires, por haber presuntamente infringido el articulo 1°y 3° de
laResolucion MSy AS N° 155/98.

Que corrido € traslado de las imputaciones, la apoderada de lafirma SIGMA LINE S.R.L., aclar6 en su descargo
que la empresa posee habilitacion para elaborar productos médicos clase | y clase I, bagjo € legajo nimero 1615y
gue también con la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion.

Que sefial6 que e producto “Pafio jabonoso Uno” fue elaborado en un laboratorio habilitado para la produccion
de cosméticos y que la firma es titular del producto no elaborador; por otra parte, agregd que los productos no
contienen ningun riesgo parala salud de la poblacion.

Que indicé que de manera alguna se traté de engafiar a la poblacién con un rétulo falso, toda vez que en €
exterior del producto se encontraban los datos de la firma y e producto no era otro que & autorizado como
Cosmético.

Que por ultimo, expresd que en forma inmediata se procedié a subsanar las infracciones indicadas por las
inspectoras.

Que remitidas las actuaciones a Departamento de Productos Cosméticos de la Direccion de Evaluacion y Gestion
de Monitoreo de Productos para la Salud, informé que € re envasado del producto se redizdé en €
establecimiento de lafirma SIGMA LINE S.R.L. sin estar autorizado el establecimiento paratal fin.

Que cabe sefidar que la prueba aportada a fs. 52/58 corresponde a producto “Pafio Seco Jabonoso marca Uno”.

Que por lo tanto, los argumentos esgrimidos carecen de virtualidad suficiente para descartar la configuracién de
infracciones a los articulos 1° y 3° de la Resolucion (ex MS 'y AS) N° 155/98 y eximir de responsabilidad a la
firma SIGMA LINE S.R.L. por su accionar previo, y a que la normativa infringida debié haberse cumplido en



forma previay en todo momento.

Que a fs. 66, la DVS consider6 que las fatas deben considerarse como moderadas de acuerdo con los
lineamientos de la Disposicion ANMAT N° 1710/08.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica informo gue la firma SIGMA LINE S.A. no se encuentra
inscripta ante la Administracion Nacional.

Que, por otra parte, informé que la mencionada firma no posee antecedentes de sanciones.

Que de lo actuado surge que lafirma SIGMA LINE S.R.L. acondiciond y re envaso € producto “Uno Pafio Seco
Jabonoso, Lote 1177”, sin contar con la debida habilitacion pararealizar dicha actividad.

Que, por tal motivo, no es posible corroborar si se han realizado los controles de calidad para asi poder
determinar que el producto es seguro y eficaz toda vez que € pafio seco jabonoso marca UNO, se encuentra
destinado a la higiene de las personas, incluso aquellas con movilidad reducida.

Que e hecho que se le imputa a la sumariada consiste en haber infringido lo establecido en e articulo 3° de la
Resolucion ex MS 'y AS N° 155/98 en cuanto a que la firma comercializ6é un producto cuyo rétulo no coincide
con el declarado, lo que podria ocasionar un riesgo ala salud de la poblacién al introducir al mercado un producto
gue no cuenta con los controles necesarios, a ser reenvasado en un lugar gue no se encuentra habilitado como
elaborador de producto cosméticos.

Que es dable sefidar que como la firma solo registra habilitacion como fabricante de productos médicos, no para
acondicionar productos cosméticos, ni reenvasar.

Que corresponde aclarar que este tipo de infracciones son formales y su verificacion supone, como regla, la
responsabilidad del infractor, sin que requiera la produccion de un dafio concreto sino simplemente omision que
basta por si paraviolar las normas (Conf. Sala lll, Supermercados Norte ¢/ DNCI DISP. N° 364/04, sentencia del
09/10/06).

Que es dable sefidlar que la determinacion y graduacion de la sancion es resorte primario de la autoridad
administrativo teniendo en cuenta para ello, la falta cometida, los antecedentes de la firmay demas proyecciones
del caso, teniendo siempre en cuenta el riesgo sanitario.

Que es justamente teniendo en cuenta el riesgo de las consecuencias de la conducta incurrida por €l sumariado
que deriva en la salud de la poblacion y que ha sido descripto ut-supra, entendiendo este como la proximidad o
contingencia de un posible dafio, que se ha graduado la sancién impuesta en las presentes actuaciones.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud, la Direcciéon de Asuntos
Juridicosy la Coordinacién de Sumarios han tomado la intervencion de su competencia.

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

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Imponese a la firma Sigma Line SR.L., CUIT 30707739807 con domicilio constituido en la
calle La Roche 867, Moron, provincia de Buenos Aires una sancién de $50.000 (PESOS CINCUENTA MIL) por
haber infringido los articulos 1° y 3° de la Resolucion ex MSy AS N° 155/98.

ARTICULO 2°.- Hégase saber a sumariado que podra interponer recurso de apelacion por ante esta
Administracion Nacional, con expresion concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias hébiles de habérsele
notificado el acto administrativo (conforme Articulo 21 delaLey N° 16.463), el que seraresuelto por la autoridad
judicial competente y que en caso de no interponer recurso de apelacion, el pago de la multa impuesta debera
hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida la notificacion.

ARTICUL O 3°.- Comuniquese a la Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria del Ministerio de Salud.
ARTICULO 4°.- An6tese la sancion en la Direccién de Gestion de Informacion Técnica

ARTICULO 5°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la Coordinacion Contable y Ejecucion
Presupuestaria dependiente de la Direccién General de Administracién, para su registracion contable.

ARTICULO 6°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los domicilios mencionados
haciéndoles entrega de la presente disposicion; dése a la Direccion de Gestion de Informacidon Técnica, a la
Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y a la Coordinacién de Sumarios a
sus efectos.

mm

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.11.25 15:42:40 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.11.25 15:42:43 -03:00



	fecha: Jueves 25 de Noviembre de 2021
	numero_documento: DI-2021-8722-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2021-11-25T15:42:40-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2021-11-25T15:42:43-0300




