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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 599/2016
Prohibicién de comercializacion y uso.
Bs. As., 25/01/2016

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-584-15-6 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) hace saber
gue personal de esa Direccion, mediante Orden de Inspeccion N° 2015/4455-DVS-3850, se constituyd en
el domicilio de la calle Alvaro Barros 350 de la ciudad de Viedma, provincia de Rio Negro, sede de la
farmacia “Asociaciéon Personal Empleados Legislativos de Rio Negro” a fin de realizar el relevamiento de
especialidades medicinales en stock.

Que en tal oportunidad la comisién actuante retir6 de las estanterias de medicamentos dispuestos a la
venta los siguientes productos: Una unidad de “Vaselina Sélida Parafarm por 60 g, lote E07087, vto. 10-
17. Drogueria Saporiti”; Una unidad de “Vaselina Liquida Pura Parafarm por 500 cm3, lote E06207, vto.
10-15. Drogueria Saporiti” para posterior verificacion de legitimidad.

Que refiere la DVS que en el establecimiento quedaron inhibidas preventivamente de uso y
comercializacion veintidos (22) unidades del primer producto y siete (7) unidades del segundo, con las
mismas caracteristicas que los productos antes descriptos, bajo custodia y responsabilidad del
profesional farmacéutico.

Que el personal actuante le consulté a la directora técnica de la farmacia en relacion a la documentacion
de procedencia de los productos en cuestidn, exhibiendo la siguiente documentacion comercial: Factura
tipo A N° 0006-00243066 de fecha 16/09/2014 y Factura tipo A N° 0006-00304268 de fecha 14/08/2015,
emitidas por “Drogueria Saporiti S.A.C.I.F.L.A.".

Que asimismo refiere la mencionada Direccion que se dejaron inhibidas veinticinco (25) unidades de
Vaselina Liquida Pura Parafarm por 25 cm3 y tres (3) unidades de Vaselina Liquida Pura Parafarm por
250 cm3, en atencién a que mediante Disposicion ANMAT N° 6788/15 se prohibié su uso y
comercializacién, por no encontrarse la firma “Drogueria Saporiti S.A.C.I.F.I.A.” habilitada ante esta
Administracion, en los términos de la Disposicion N° 3409/99.

Que por otro lado, mediante Orden de Inspeccion N° 2015/4465-DVS-3860, personal de la referida
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Direccion se hizo presente en el domicilio de la calle Mitre N° 609 de la ciudad de Bariloche, provincia de
Rio Negro, en la sede de la farmacia “Zona Vital Mitre”, propiedad de Ernesto Daniel Roiz, a fin de
realizar el relevamiento de rutina de las especialidades medicinales.

Que en dicha oportunidad, retiraron de las estanterias de medicamentos dispuestos a la venta, para
posterior verificacion de legitimidad, los siguientes productos: Una (1) unidad de “Sodio Bicarbonato Puro
Parafarm por 250 g, lote 016674, vto. 12-18. Drogueria Saporiti”, dejandose a su vez, inhibidas
preventivamente de uso y comercializacion cuatro (4) unidades del mismo producto; Una (1) unidad de
“Sodio Bicarbonato Puro Parafarm por 100 g, lote 016674, vto. 12-18. Drogueria Saporiti”, dejandose a su
vez, inhibidas preventivamente de uso y comercializacion diez (10) unidades del mismo producto; Una (1)
unidad de “Agua oxigenada 10 vol. Parafarm por 500 cm3, lote A0615B, vto. 04-18. Drogueria Saporiti”;
Una (1) unidad de “Agua oxigenada 10 vol. Parafarm por 250 cm3, lote U2015A, vto. 07-18. Drogueria
Saporiti”, dejdndose a su vez, inhibidas preventivamente de uso y comercializacién cinco (5) unidades del
mismo producto y una (1) unidad del lote U2015B, vto. 07-18; Una (1) unidad de “Linimento Oleo
Calcéareo Parafarm por 500 cm3, lote D1114A, vto. 12-16. Drogueria Saporiti”, dejandose a su vez,
inhibida preventivamente de uso y comercializacion una (1) unidad del mismo producto; Una (1) unidad
de “Vaselina Sélida Parafarm por 60 g, lote EQ7087, vto. 10-17. Drogueria Saporiti”, dejandose a su vez,
inhibidas preventivamente de uso y comercializacion siete (7) unidades del mismo producto; Una (1)
unidad de “Vaselina Liquida Pura Parafarm por 500 cm3, lote E06650, vto. 04-16. Drogueria Saporiti”;
Una (1) unidad de “Limonada Rogé Parafarm por 50 g. Drogueria Saporiti”, la cual carecia de datos de
lote y fecha de vencimiento.

Que en relacién a la documentacién de procedencia de los productos antes mencionados, la firma
presento la siguiente documentacién comercial emitida por Drogueria Saporiti SACIFIA a favor de
“Farmacia Zona Vital Nahuel” de Ernesto Daniel Roiz: Factura tipo A N° 0006-00279281 de fecha
08/04/2015 y Factura tipo A N° 0006-00288196 de fecha 22/05/2015.

Que en atencidn a lo expuesto, mediante Orden de Inspeccion N° 2015/4773-DVS-4036, dicha Direccién
se hizo presente en la Av. Del Campo 1449 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, sede de la
Drogueria Saporiti SACIFIA.

Que en tal oportunidad, el personal actuante exhibié ante la directora técnica los productos retirados
mediante las Ordenes de Inspeccion N° 2015/4455-DVS-3850 y N° 2015/4465-DVS-3860.

Que asimismo constaté que los productos que se detallan a continuacién son propios de la firma
“DROGUERIA SAPORITI S.A.C.I.LF.I.A.” atento que no presentan diferencias con las contramuestras en
poder de la firma: “Vaselina Sélida Parafarm por 60 g, lote E07087, vto. 10-17. Drogueria Saporiti”;
“Vaselina Liquida Pura Parafarm por 500 cm3, lote E06207, vto. 10-15. Drogueria Saporiti”; “Sodio
Bicarbonato Puro Parafarm por 250 g, lote 016674, vto. 12-18. Drogueria Saporiti”; “Sodio Bicarbonato
Puro Parafarm por 100 g, lote 016674, vto. 12-18. Drogueria Saporiti”; “Agua oxigenada 10 vol. Parafarm
por 500 cm3, lote A0615B, vto. 04-18. Drogueria Saporiti”; “Agua oxigenada 10 vol. Parafarm por 250
cm3, lote U2015A, vto. 07-18. Drogueria Saporiti”; “Linimento Oleo Calcareo Parafarm por 500 cm3, lote
D1114A, vto. 12-16. Drogueria Saporiti”.

Que respecto al producto “Limonada Rogé Parafarm. Drogueria Saporiti”, la responsable técnica del
establecimiento manifest6 que su elaboracidén se encuentra discontinuada desde el 9/5/14, afirmando
asimismo que el disefio del envase del producto exhibido se corresponde con el utilizado antiguamente
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por la firma, por lo que no cuentan con contramuestras con esas caracteristicas en su poder, agregando
que no puede expedirse respecto de su legitimidad, aportando en ese sentido copia del envase utilizado
en la actualidad para el producto descripto.

Que la directora técnica reconocié como original y propia de la firma “Drogueria Saporiti S.A.C.I.LF.LLA." la
documentacion que le fue exhibida por el personal de la DVS, que a continuacién se sefiala: Factura tipo
A N° 0006-00243066 de fecha 16/09/2014, a favor de Farmacia Farma-APEL; Factura tipo A N° 0006-
00304268 de fecha 14/08/2015, a favor de Farmacia Farma- APEL; Factura tipo A N° 0006-00288196 de
fecha 22/05/2015, a favor de Farmacia Zona Vital Nahuel; Factura tipo A N° 0006-00279281 de fecha
08/04/2015, a favor de Farmacia Zona Vital Nahuel.

Que cabe destacar que los productos descriptos ut-supra se encuentran incluidos en el Anexo | que
forma parte de la Disposicion ANMAT N° 3409/99 que indica en su Articulo 1°: “Establécese que las
drogas y medicamentos oficiales, codificados en la edicién vigente de la Farmacopea Nacional Argentina
y que forman parte del ANEXO | de la presente Disposicion, s6lo se podran fraccionar, elaborar y
comercializar por establecimientos habilitados o reconocidos para tal fin para la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica. EI ANEXO | contempla aquellos medicamentos en
cuya monografia, codificada en la edicién vigente de la Farmacopea Nacional Argentina, se establece la
férmula cuali-cuantitativa completa junto con un método de elaboracién, y sustancias quimicas puras
utilizadas en medicina que requieren un proceso de fraccionamiento. Dicho listado podra ser actualizado
toda vez que razones de indole sanitaria o los adelantos cientificos tecnolégicos asi lo justifiquen”.

Que agrega la DVS que la firma “DROGUERIA SAPORITI S.A.C.I.F.I.A.” no se encuentra habilitada por
esta Administracién en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3409/99.

Que asimismo, mediante Disposicion ANMAT N° 6788/15 se prohibié el uso y la comercializacién de
ciertos productos incluidos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 3409/99, elaborados por Drogueria
Saporiti S.A.C.I.F.l.A. y se inici6 sumario sanitario a la firma de mencién.

Que la DVS considera que la situacién descripta implica una infraccién a la Disposicion ANMAT N°
3409/99 y alos Art. 2y 3 de la Ley 16.463.

Que en consecuencia atento a las circunstancias detalladas y, a fin de proteger a eventuales adquirentes
y usuarios de los medicamentos involucrados, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
sugiere: 1) Prohibir de uso y comercializacién en todo el territorio nacional, hasta tanto la firma “Drogueria
Saporiti SACIFIA” se habilite ante esta Administracion Nacional en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 3409/99, de todos los lotes de los productos rotulados como: “Vaselina Solida Parafarm por 60 g.
Drogueria Saporiti”; “Vaselina Liquida Pura Parafarm por 500 cm3. Drogueria Saporiti”; “Sodio
Bicarbonato Puro Parafarm por 250 g. Drogueria Saporiti”; “Sodio Bicarbonato Puro Parafarm por 100 g.
Drogueria Saporiti”; “Agua oxigenada 10 vol. Parafarm por 500 cm3. Drogueria Saporiti”; “Agua
oxigenada 10 vol. Parafarm por 250 cm3. Drogueria Saporiti”; “Linimento Oleo Calcareo Parafarm por
500 cm3. Drogueria Saporiti”; 2) Prohibir de uso y comercializacion en todo el territorio nacional el
producto rotulado como: “Limonada Rogé Parafarm. Drogueria Saporiti”. Sin datos de lote ni fecha de
vencimiento, 3) Notificar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, a sus efectos.

Que lo actuado por la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud se enmarca dentro de lo
autorizado por el Articulo 13 de la Ley N° 16.463, resultando competente la ANMAT en virtud de las
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atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 articulo 8° incs. n) y fi).

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional, hasta tanto la firma
“Drogueria Saporiti SACIFIA” se habilite ante esta Administracion Nacional en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 3409/99, de todos los lotes de los productos rotulados como: “Vaselina Sélida
Parafarm por 60 g. Drogueria Saporiti”; “Vaselina Liquida Pura Parafarm por 500 cm3. Drogueria
Saporiti”; “Sodio Bicarbonato Puro Parafarm por 250 g. Drogueria Saporiti”; “Sodio Bicarbonato Puro
Parafarm por 100 g. Drogueria Saporiti”; “Agua oxigenada 10 vol. Parafarm por 500 cm3. Drogueria
Saporiti”; “Agua oxigenada 10 vol. Parafarm por 250 cm3. Drogueria Saporiti”; “Linimento Oleo Calcareo
Parafarm por 500 cm3. Drogueria Saporiti”; por los argumentos expuestos en el considerando de la
presente disposicion.

Art. 2° — Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional del producto rotulado como:
“Limonada Rogé Parafarm. Drogueria Saporiti”. Sin datos de lote ni fecha de vencimiento, por los
argumentos expuestos en el Considerando de la presente.

Art. 3° — Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién. Comuniquese
a la Direccién Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud, a las
autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la Direccion de
Faltas Sanitarias. Cumplido, archivese. — Carlos Chiale.

Fecha de publicacion: 29/01/2016
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