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BUENOS AIRES, 31 Mar 2008

VISTO las Leyes Nros. 16.463 y 18.284, los Decretos Nros. 9763/64,
150/92 (t.0.1993), 2126/71, 341/92, 1490/92 y 141/53 y normas reglamentarias y

complementarias, y

CONSIDERANDO:

Que entre las atribuciones asignadas a esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica por su decreto de creacion n° 1490/92 se
encuentra la de establecer, en todos los casos que correspondiere, los apercibimientos,
sanciones y penalidades previstos por la normativa por violacién a las normas citadas en
el visto de la presente disposicion.

Que tanto la Ley 16.463 como la Ley 18.284 y el Decreto 141/53 prevén,
entre sus sanciones por infraccion a sus disposiciones, la pena de multa.

Que por el articulo 1° del Decreto 341/92 se unifican las sanciones
pecuniarias a aplicar a las infracciones cometidas contra las normas sanitarias
identificadas en su Anexo I, entre las que se encuentran las mencionadas normas, en las
sumas de pesos mil ($ 1000) a pesos un milléon ($ 1.000.000), sin perjuicio de la
aplicacion de las restantes sanciones administrativas que cupieren.

Que asimismo el citado articulo 1° establece como criterio que la

autoridad sanitaria de aplicacion graduara los montos a aplicar en cada caso teniendo para
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ello presente los antecedentes del imputado, la gravedad de la falta y su proyeccion desde
el punto de vista sanitario.

Que la proyeccion desde el punto de vista sanitario se refiere al impacto
que produce o ha de producir el incumplimiento que constituye la falta, con un grado de
probabilidad, en la salud de los consumidores.

Que en el andlisis del riesgo se comprende el caracter masivo de la
repercusion (o difusién) de la infraccion, la extension y la gravedad intrinseca de la falta,
es decir del peligro en si mismo.

Que, segun lo precedentemente expuesto, a mayor peligro, mayor es la
intensidad de la proyeccion sanitaria.

Que los antecedentes del imputado operan independientemente, como un
agravante.

Que la sancién administrativa debe respetar el principio de
proporcionalidad entre la pena prevista en la norma y la conducta infractora sobre la base
de la razonabilidad.

Que a esos efectos se impone la necesidad de establecer una
clasificacion de las infracciones y una graduacion de las sanciones administrativas de
caracter pecuniario a aplicar ante las faltas que se comprueben, sin perjuicio de otras
previstas en la legislacion vigente.

Que se considera adecuado, a esos fines, proceder a la clasificacion de

las infracciones en leves, moderadas, graves y muy graves.
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Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su

competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y por el Decreto 253/08.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Apruébanse la “CLASIFICACION DE INFRACCIONES” y la
“GRADUACION DE LAS MULTAS” que como Anexos | y Il, respectivamente, forman

parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Registrese, Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacidon. Notifiquese a todas las Direcciones e Institutos de esta Administracion

Nacional. Cumplido, archivese.

DISPOSICION N.° 1710

ANEXO I.
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CLASIFICACION DE INFRACCIONES.

Evaluacién y Clasificacion.

El criterio establecido para la clasificacion esta basado en el riesgo potencial inherente a

cada incumplimiento en relacién a la calidad y seguridad del producto.

La clasificacion de las faltas producidas seran las que se detallan seguidamente:

Faltas MUY GRAVES: se consideraran como tales aquéllas que configuren un riesgo

muy elevado e inminente para la salud de la poblacion.

Faltas GRAVES: Sin perjuicio de las conductas en infraccion que, el sistema de las
normas aplicables, califique como faltas graves, bajo idéntico caracter y especie, se
consideraran como tales aquéllas que configuren un riesgo elevado para la salud de la

poblacion.

Faltas MODERADAS: Se consideraran como tales aquéllas que configuren un riesgo
para la salud de la poblacion, tal que, sin poner en forma inminente en riesgo la misma,
pueden en un futuro producir dichos efectos o deteriorar la calidad de los productos en

forma significativa o en caso de que se comprueben infracciones multiples.
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Faltas LEVES: Sin perjuicio de las conductas infraccionarias que en el sistema de las
normas aplicables carecieren de expreso encuadre de falta muy grave, grave o moderada,
se calificaran como faltas leves aquéllas que, en si mismas, configuren un riesgo bajo para

la salud de la poblacién.
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ANEXO Il

GRADUACION DE LAS MULTAS.

De acuerdo a la CLASIFICACION DE LAS INFRACCIONES establecida en el Anexo I,
la graduacion de los montos minimos y maximos de las sanciones pecuniarias

correspondientes a dicha clasificacion sera la que se fija a continuacion:

MONTOS MINIMOS Y
CLASIFICACION

MAXIMOS (pesos)

MUY GRAVES 300.001 a 1.000.000
FALTAS GRAVES 50.001 a 300.000
FALTAS MODERADAS 10.001 a 50.000

FALTAS LEVES 1.000 a 10.000




