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VISTO el Expediente Nº 1-47-1110-620-17-3 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO con el informe del Departamento de Productos Cosméticos y de
Higiene Personal, dependiente de la Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS), quien
comunicó que realizó una inspección en el establecimiento de la firma denominada MEDICAL STORE
SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA sita en la calle Thames 1791 de la Ciudad Autónoma
de Buenos Aires, en el marco de un Control de Mercado de Productos Cosméticos.

Que en tal oportunidad, los fiscalizadores detectaron irregularidades respecto de los productos rotulados
como: a) PÜR.MASK MÁSCARA HIDRATANTE, DERMASSY, CREAMY RICE- SHAKER, cont. Neto
15 grs., lote: 1210223, fecha vto: 05/2017, Made in France; b) PÜR.MASK MÁSCARA HIDRATANTE,
DERMASSY, ANTI-ACNE+TREE OIL, PELL-OFF, cont. Neto 30 grs, lote: 1210223, fecha vto: 05/2017,
Made in France; c) PÜR.MASK MÁSCARA HIDRATANTE, DERMASSY, SMOUSSY LEMON LIME,
SHAKER, cont. Neto 15 grs, lote: 1210223, fecha vto: 05/2017, Made in France, cuyos rotulados carecen
de datos de inscripción ante esta Administración Nacional (N° de legajo del establecimiento importador y
Resolución Nº 155/98) y datos de responsable de la comercialización.

Que en referencia al origen de dichos productos, la inspeccionada aportó a los fiscalizadores la Factura tipo
A N° 0004-00001826 (foja 16) emitida por la firma DDELSUR S.R.L. en fecha 19 de julio de 2016.

Que indicó la DVS que consultó la base de datos de admisión de cosméticos y se detectó que los productos
citados no se encontraban inscriptos ante esta ANMAT, pero que sin embargo, había antecedentes de
inscripción de otros productos de la marca PÜR.MASK bajo la titularidad de la firma DDELSUR S.R.L. y
un contrato de tercerización de importación con la firma EPSILON STAFF CONSULTING Y
WAREHOUSE DE MIRIAM PATRICIA JUÁREZ.

Que consecuentemente y mediante Orden de Inspección N° 2017/563-DVS-334 obrante a fojas 14/18, se
llevó a cabo un procedimiento en la firma EPSILON STAFF CONSULTING Y WAREHOUSE DE
MIRIAM PATRICIA JUÁREZ.

Que en tal procedimiento la Señora Miriam JUAREZ manifestó que si bien EPSILON STAFF



CONSULTING Y WAREHOUSE estaba inscripta como importador de diversos productos de la marca
PÜR.MASK, nunca importó ni comercializó ninguna partida de los productos denominados Máscara
Hidratante  Creamy Rice Shaker; Máscara Hidratante Anti-Acne+Tree Oil, Pell-Off; y Máscara Hidratante
Smoussy Lemon Lime Shaker y que no inscribió los productos detallados, razón por lo cual no figura como
importador declarado.

Que posteriormente mediante Orden de Inspección Nº 2017/832-DVS-510 (fojas 19/23), se realizó una
fiscalización en el domicilio perteneciente a la firma DDELSUR S.R.L., en carácter de titular de la referida
marca. 

Que en dicho procedimiento, la señora Patricia Mariana GUELAR, socia gerente de la firma, manifestó a
los inspectores que los productos mencionados son propios y originales de la firma DDELSUR S.R.L.

Que en referencia a su origen, la señora Patricia Mariana GUELAR expresó que fueron ingresados por su
cuenta al país y acondicionados por DDELSUR S.R.L. a principios del año 2016.

Que asimismo, la inspeccionada aclaró que la firma DDELSUR S.R.L. no poseía habilitación de ANMAT
para efectuar las tareas de importación y acondicionamiento de productos cosméticos, declarando además
que los productos mencionados no poseían el debido registro sanitario.

Que en relación a la factura de venta tipo A N° 0004-00001826 del 19 de julio de 2016 (foja 13), aportada
por la firma MEDICAL STORE SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, la señora Patricia
Mariana GUELAR la reconoció como propia y original de la firma.

Que en consecuencia, la DVS ordenó a la firma DDELSUR S.R.L. realizar el retiro del mercado de los
productos objeto de las actuaciones bajo seguimiento.

Que al momento de emitir el informe de fojas 1/2 la DVS destacó que no existiría riesgo para la salud de
eventuales consumidores, dado que los lotes de los productos cuestionados se encontraban vencidos y la
firma había efectuado el retiro del mercado en tiempo y forma, por lo que consideró que no correspondía
sugerir la prohibición de los lotes detectados.

Que asimismo, la DVS consideró pertinente sugerir que se ordene instruir un sumario sanitario a la firma
DDELSUR S.R.L. por ser responsable del ingreso de los productos al país obviando el trámite de
autorización de importación por parte de esta ANMAT, carecer de habilitación para dicha actividad y para
el acondicionamiento de los productos, y por ser responsable además de la distribución y comercialización
de los productos en cuestión, sin contar con el correspondiente registro sanitario.

Que mediante Disposición ANMAT Nº 9101/17 se ordenó iniciar el correspondiente sumario sanitario a la
firma DDELSUR S.R.L. por los presuntos incumplimientos a los artículos 1º y 3º de la Resolución (ex MS
y AS) Nº 155/98.

Que corrido el traslado de las imputaciones la señora Patricia Mariana GUELAR, socia gerente de la firma
DDELSUR S.R.L., presentó su descargo a fojas 53/54.

Que indicó que los productos fueron adquiridos por ella en ocasión de un viaje que realizó al exterior.

Que agregó que la cantidad ingresada fue pequeña y señaló “a modo de testeo para ver la factibilidad de su
posterior registro, los ingresé para uso personal (…) Dichas muestras las repartí entre tres distribuidores,
siendo el resultado del muestreo no satisfactorio para su registro”.

Que dijo haber recuperado las unidades repartidas para su posterior destrucción (foja 31).

Que expresó que desde el año 2007 terceriza la importación.



Que manifestó que es una pequeña empresa que maneja volúmenes chicos y los costos le hacen difícil la
importación de cosméticos.

Que remitidas las actuaciones a la DVS para la evaluación del descargo, la citada Dirección emitió su
informe técnico a fojas 56/57.

Que indicó respecto de los productos ingresados desde el extranjero, para una prueba de mercado, que
todos los productos cosméticos cuyo destino sea su comercialización o su entrega gratuita deberán contar,
sin excepción, con la debida inscripción ante la Autoridad Sanitaria competente, ser importados mediante
los procedimientos legales correspondientes a través de un importador habilitado y cumplir con todas las
normas de aplicación como es la de rotulado, entre otras.

Que en relación al retiro y destrucción de los productos, señaló que las medidas correctivas adoptadas
carecen de virtualidad suficiente para descartar la configuración de infracciones a los artículos 1º y 3º de la
Resolución (ex MS y AS) Nº 155/98 y eximir de responsabilidad a la firma DDEL SUR S.R.L. por su
accionar previo, ya que la normativa infringida debiera haberse cumplido en forma previa y en todo
momento.

Que por último expresó que las faltas se consideran moderadas.

Que a fojas 60 la Dirección de Gestión de Información Técnica indicó que la firma DDELSUR S.R.L. no
registra antecedente de sanciones ante esta Administración Nacional.

Que del descargo presentado por la sumariada, donde dijo que retiró y mandó a destruir los productos que
dieron origen al presente sumario, no surge evidencia que desvirtúe las faltas constatadas por personal de la
DVS en oportunidad de la O.I. N° 2017/501-DVS-285.

Que en el acta de inspección antes mencionada el personal de la DVS observó infracciones a los artículos
1º y 3º de la Resolución (ex MS y AS) Nº 155/98 por haber importado y distribuido productos cosméticos
sin la habilitación sanitaria pertinente.

Que es preciso indicar que la fiscalización correspondiente de las normas relacionadas con los productos
cosméticos debe basarse tanto en el control de los productos de elaboración nacional y de los
establecimientos donde se elaboran, como de los productos importados y de las empresas inscriptas a tal
efecto.

Que el conjunto de exigencias que indica la normativa a las empresas que pretendan desempeñar su trabajo
en el ámbito de la cosmética,  no implica el mero cumplimiento de procedimientos administrativos de orden
burocrático destinado a obtener autorizaciones formales de funcionamiento, sino que por el contrario
implican la verificación técnica de pautas de cumplimiento necesario para garantizar la seguridad de los
productos cosméticos.

Que la multa aplicada por esta Administración Nacional se encuentra inserta en los parámetros legales, el
bien jurídicamente protegido y a la potencialidad económica del sumariado (Juzgado Contencioso
Administrativo Federal 1).

Que teniendo en cuenta el riesgo que deriva en la salud de la población, entendiendo este como la
proximidad o contingencia de un posible daño, es que se ha graduado la sanción impuesta en las presentes
actuaciones.

Que asimismo, a los fines de la graduación de la pena, resulta importante destacar que el bien jurídico
tutelado es la salud pública y que, dado su potencial nocividad para la salud humana, no es necesario que
efectivamente se produzca un menoscabo a la salud pública para que se configure la infracción bajo
estudio. (“MENON, Jorge Nestor (Droguería Menon) y otra s/ Infracción Ley 16.463”, Juzgado Federal de
Campana CPE 42/2015, sentencia de fecha 16/12/2015).



Que asimismo, con respecto a la sanción aplicada, su determinación y graduación es resorte primario de la
autoridad administrativa. (Conf. Sala V in re: “Musso, Walter c/ Prefectura Naval Argentina” sentencia del
27/05/97).

Que es así que en ejercicio del poder de policía sanitario que ostenta esta Administración 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 población, actuando dentro del marco de las facultades
conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y Decreto Nº 341/92 por medio del cual se confiere a este organismo
la autorización para la aplicación de multas y la fijación de sus montos, se ha determinado la sanción que
por el presente se impone.

Que en este sentido cabe señalar que la determinación y graduación de la sanción es resorte primario de la
autoridad administrativa teniendo en cuenta para ello, las proyecciones del caso, los antecedentes de la
firma y las faltas cometidas en los términos de la Disposición ANMAT N° 1710/08.

Que del análisis de lo actuado surge como resultado que la firma infringió los artículos 1º y 3º de la
Resolución (ex MS y AS) Nº 155/98.

Que la Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud y la Dirección General de Asuntos Jurídicos han
tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y por el Decreto Nº 101 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 DDELSUR S.R.L., C.U.I.T. 30-70890284-1, con domicilio en la
calle Virrey del Pino 2686 piso 7º departamento B de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, una multa de
PESOS CINCUENTA MIL ($ 50.000) por haber infringido los artículos 1º y 3º de la Resolución (ex MS y
AS) Nº 155/98

ARTÍCULO 2º.- Hágase saber al sumariado que podrá interponer recurso de apelación, con expresión
concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) días hábiles de habérsele notificado el acto administrativo
(conforme artículo 21º de la Ley Nº 16.463) el que será resulto por la autoridad judicial competente; en
caso de no interponer el recurso, el  pago de la multa impuesta deberá hacerse efectivo dentro de igual
plazo de recibida esa notificación.

ARTÍCULO 3º.- Notifíquese a la Secretaría de Regulación Y Gestión Sanitaria del Ministerio de Salud de
la Nación.

ARTÍCULO 4°.- Anótese la sanción en la Dirección de Gestión de Información Técnica.  

ARTÍCULO 5º.- Notifíquese mediante copia certificada de la presente a la Coordinación de Contabilidad
dependiente de la Dirección General de Administración, para su registración contable.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado al domicilio mencionado
haciéndole entrega de la  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.
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