
Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N° ;'- 1 O 69 9

BUENOSAIRES, 2 8 SET. 2 16

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1561-14-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi a; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO con el informe de la Dirección de

Fi~calización, Vigilancia, Gestión De Riesgo y Monitoreo de Productos Médicos a
I

fo~as 1 en el que comunicó que por orden de inspección N° 5788/14 se concurrió

al establecimiento de la distribuidora FORESTODISTRIBUCIONES SOC~EDADDE

RESPONSABILIDAD LIMITADA, sita en la calle San Luis NO4218 de Illocalidad

dJ Rosario, provincia de Santa Fe, con el objetivo de verifidación del

cJmPlimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento, Dist~ibución y

T!r",porte de P",d"cto, Méd;ro, y/o P",d"cto, P'" D"ooó""o de U, lo V;I"'.

conforme la Disposición ANMAT N° 6052/13.
I
I

Que en dicha inspección se observaron productos con la siguiente

idi=ntificación: "Máscara de nebulizar Niño", marca ATUCHA,,,
793066160124 Y "Máscara de nebulizar Adulto", marca ATUCH ,
I . I

793066160148, los cuales no contaban con identificación alguna qUr

iJerir que se encontraban autorizados por esta Administración Naciona .
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Que con el fin de corroborar lo informado por la Dirección de Productos

Médicos, la Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud realizó una

inkpección en la sede de la firma H. COZZA y M.A. FERNANDJZ S.R.L.,

,yp''''"' d, " m,~, ATUCHA, "t, '" " mil, "'","00' L",'"m.l N' 3855

de la Ciudad de Buenos Aires. l
I Que con fecha 26 de enero de 2015, por Orden de Insp cción NO

2615/116-DV5-1200, p""ool d' " e'tod,D',,,d6, "",,,'ó ,1 ,,,,+e,m,,",o
dlla firma antes mencionada donde fue atendida por el socio gerente de la

fi1ma, quien al ser consultado por la fabricación de máscaras para nebulizar

manifestó que la firma ha fabricado y comercializado máscaras para nebulizar

mlrca ATUCHA, pero que su fabricación y venta se discontinuó en el año 2013

dlbidO a que se les informó que necesitaban habilitación de tipo sanitario para

I
pqder hacerlo.

ii Que cabe aclarar que el socio gerente manifestó en esa oport nidad que

habían presentado una nota a la ANMAT a los fines de tomar conocimi nto sobre

la necesidad, o no, de registrar los productos que la firma fabricaba, Jbteniendo

de dicha Administración certificados de NO INTERVENCIÓN. j
: Que a fojas 17/18 se observan notas que habrían sido remi idas a H.

CüZZA y M.A. FERNANDEZ por la Dirección de Productos Médicok de esta

Abministración Nacional en las que se detalla una serie de productos hue serían

fa1bricados por la firma mencionada indicándose que no se encuadra bajo la

dlfinición de producto médico y por lo tanto no requieren intervención de esta
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Dirección; sin perjuicio de ello, en las notas se listan varios productos ~]ero no así

las máscaras para nebulizar.

Que en consecuencia, la Dirección de Vigilancia de Productos pa r la Salud

su.girió prohibir el uso y comercialización en todo el territorio nacio I al de las

MASCARASPARANEBULIZAR marca ATUCHA, fabricadas por la firma H¡ COZZA y

M.A. FERNANDEZ S.R.L. hasta tanto se autorice su inscripción en el Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica de esta Administración

e iniciar el correspondiente sumario sanitario a la firma H. COZJA y M.A.
. . I
FERNANDEZS.R.L., con domicilio en la calle Martiniano Leguizamón Ni 3855 de

la. Ciudad de Buenos Aires, por los incumplimientos a la Disposición jNMAT N°

.2319/02 Anexo 1, Parte 1 y la Disposición ANMAT NO2318/02, Anexo 1, Parte 3,

Punto 1.

Que mediante Disposición ANMAT NO 1654/15 se ordenó prOhibIr el uso y

comercialización en todo el territorio nacional de las máscaras para nebulizar

marca ATUCHA, hasta tanto se autorice su inscripción, e iniciar u I sumario

sanitario a la firma H.COZZA y M.A FERNANDEZ S.R.L., a fin de determinar la

responsabilidad que le correspondería por los presuntos incumPlimiJntos a la

Disposición ANMAT NO 2319/02 Anexo 1, Parte 1 y la Disposición lNMAT N°

2318/02, Anexo 1, Parte 3, Punto 1.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma H. OZZA y

M.A.FERNANDEZ S.R.L. presentó su descargo a fojas 80/82.
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¡ Que remitidas las actuaciones a la DVS para la evaluación del delscargo, la

citada Dirección emitió su informe técnico a fojas 85.

Que del análisis de lo actuado surge como resultado que la firm infringió

la biSposición ANMAT NO2319/02 Anexo 1, Parte 1: ALCANCES. Este rlglamento

se ¡aPlica a todas las empresas que se hallen interesadas en realizar abtiVidades

de!fabricación y/o importación de productos médicos, con o sin fines cdmerciales

en .los Estados Parte y la Disposición ANMAT NO2318/02, Anexo 1, part13, Punto

1: PROCEDIMIENTOS PARA REGISTRO; 1. Es obligatorio el registro de todos los

productos médicos encuadrados en este documento (...) .

• 1

'1 Que en relación al

eX¡Dediente corresponde a.'

descargo, la sumariada comenzó indican, o que el

habilitación de empresa distribuidora de roductos
i

médicos, sin que se le haya iniciado un expediente a su empresa.

Que en este punto señaló la Dirección de Faltas Sanitarias que e inicio del
i

"

ex'pediente se deriva de una inspección a una empresa distribuidora de roductos

4

médicos donde se observaron productos pertenecientes a la empresa s mariada.

: Que siguió el descargo indicando que no se les entregó copia ti correo
electrónico enviado por su empresa.

I Que tal como consta a fojas 46, la empresa ha tomado vista del

eX¡Dedientey ha podido constatar que a foja 14 se encontraba la copia del correo

qul mencionaba, pudiendo solicitar en ese momento las copias qul creyera

necesarias para realizar el descargo que hace a su defensa.

I
[/(
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Que continuó indicando que las unidades (máscaras para neb Iizar) no

estaban destinadas al comercio en las condiciones de "Producto Médido" puesto

que solamente fueron fabricadas como muestras, a los fines de su evaJación.

Que en relación a esto, el sumariado indicó que no se verificarbn ventas

del pmducto en /, documen',,;ón, "" " "r pue"o q"' '" el ,ct, rb""e ,
fojas 26/27 indicó el socio gerente (el mismo que firma el descargr) que se

discontinuó la fabricación en el año 2013 cuando la ANMAT, en respJesta a su

consulta, les informó que tenía intervención en la fabricación de estos JroductoS.

Que aquí se observa que, al igual que en el Acta de InspLción NO

2015/116-DVS-1299, a fojas 26/27, reconoce la fabricación del pro1ducto del

presente expediente.

Que por último, indicó que no interpretaba en qué momento se afectó tan

gravemente la salud de la población. j
Que la Dirección de Faltas Sanitarias entendió que la ausencia d . quejas o

de daños a los usuarios no constituye un eximente de responsabilidab, ya que

infracciones como la examinada revisten el carácter de formales ,ara cuya

sanción sólo se requiere, como regla general, la simple constatación.

Que la Dirección de Faltas Sanitarias concluyó que el estableci iento es

responsable de la pureza y legitimidad de las unidades manufacturadJ en virtud

de haber elaborado y puesto a disposición de la población un prJucto que
,
,

,

im'plica un riesgo potencial para la salud.
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Que la Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud y la Dirección

General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su compet ncia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el D1ecreto NO

1490/92 Y por el Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Impónese a la firma H.COZZA y M.A.FERNANDEZ S.R.L., con

domicilio constituido en la calle Martiniano Leguizamón NO 3855 de la Ciudad de

Buenos Aires, una multa de PESOS CINCO MIL ($5,000.-) por haber irringido la

Disposición ANMAT NO 2319/02 Anexo I, Parte I y la Disposición ANMAT N°

2318/02, Anexo I, Parte 3, Punto 1.

ARTÍCULO 2°.-, Hágase saber al sumariado que podrá interponer ecurso de

ap,elación por ante la autoridad judicial competente, con expresión c, ncreta de
I

agravios y dentro de los 3 (tres) días hábiles de habérsele notifica o el acto

administrativo (conforme artículo 210 de la Ley NO 16.463); en cJso de no

inferponer el recurso, el pago de la multa impuesta deberá hacerJe efectivo I

dentro de igual plazo de recibida esa notificación. j
ARTÍCULO 30.- Notifíquese a la Secretaría de Políticas, Regulación e In titutos del

i Ministerio de Salud de la Nacion.
I

;......-1
I

1
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ARTÍCULO 40.- Anótese la sanción en la Dirección de Gestión de Inl'ormación

Técnica

ARTÍCULO 5°.- Notifíquese mediante copia certificada de la pres. nte a la

Coordinación de Contabilidad dependiente de la Dirección General de

Administración, para su registración contable.

ARTÍCULO 60.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado al

domicilio mencionado haciéndole entrega de la copia autenticada de 1 presente

Disposición; dése a la Dirección de Gestión de Información Técnica, a la Dirección

de Vigilancia de Productos para la Salud y a la Dirección General de Asuntos

Jurídicos a sus efectos.

EXPEDIENTE NO 1-47-3110-1561-14-3

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M,A.T

1 O 69 9DISPOSICIÓN N°
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