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BUENOS Arres, 2 6 FEB 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-938-12-4 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME) informa que, por pedido de la Divisién de Delitos contra la Salud de la
Policia Federal Argentina (Oficio N° 500-01-002390-2012) en relacién a las
actuaciones caratuladas “infraccién al articulo 201 del Cédigo Penal- venta ilegal
de medicamentos”, con intervencién del Juzgado Nacional en lo Criminal de
Instruccién Nro. 49, Secretaria n°® 169, se procedié a realizar la pericia sobre
diversos productos.

Que entre los mencionados productos se encuentran aquellos rotulados
como: 1) “Crema Chirimoya con lanolina. Blanquea y suaviza el cutiz.
Laboratorios Rossi Ltda, La Paz, Bolivia”. Sin mds datos; 2) “Crema Lechuga
suaviza el cutiz”. Sin mas datos; 3) “Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por
Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Producto Peruano, uso externo, 5gr, con
lote 10300012- RPIN: 040104330019C". Sin datos de fecha de vencimiento; 4)
"Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa
S.A.- Producto Peruano, uso externo, 18gr, con lote 10200012 RPIN:

040104330019C". Sin datos de fecha de vencimiento; 5) NIVEA Creme x 30ml,
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Lote (L): 14864034 Vto (V): 05/2014, Pais de origen Chile - Fabricado por:

Beiersdorf S.A. Chile - Importado y distribuido por BEIERDORF S. A.- Argentina-
Av. Triunvirato 2902 Bs. As. Leg 2416 MS Res.155/98; 6) “Reuter M.R. Vaselina
perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Producto
Peruano, uso externo. Contiene 36 unidades, 18gr”. Sin mas datos; 7) “Vaselina
liquida perfumada Vany, envasada por Promax Bolivia, 60ml, vencimiento nov-
16”. Sin mas datos; 8) “Baba de Caracol Tratamiento del acne, cicatrices,
arrugas y manchas de la piel. Laboratorios Agroindustrias Amazonas S.A.C.,
crema por 30g, lote 21346, vencimiento dic-09”; 9) “Vaselina Ita (sdlida)-
Laboratorio El Rosario. Industria Boliviana por 15gr, lote 7185, vencimiento feb-
13”; 10) “Vaselina Ita (sélida)- Laboratorio El Rosario. Industria Boliviana, por
15gr, lote 154, vencimiento febrero-2012”; 11) “Nivean Laboratorios Remedio
Ltda. In-Per, creme. Sin mas datos; 12) “Reuter Vaselina perfumada- Elaborado
por Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Juan Barclay H. 380- Producto
Peruano, uso externo. RPIN 040104330019C, por 18gr, lote 10200012”. Sin més
datos; 13) “Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de
Arequipa S.A.- Juan Barclay H. 380- Producto Peruano, uso externo. RPIN
040104330019C, por 18gr, lote 700027”. Sin mas datos; 14) “"Reuter Vaselina
perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Juan Barclay H.
380- Producto Peruano, uso externo. RPIN 040104330019C, por 18gr, lote
10300021”. Sin mas datos; 15) “Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por
Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Juan Barclay H. 380- Producto Peruano,

uso externo. RPIN 040104330019C, por 18gr, lote 100017”. Sin mds datos; 16)
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"Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa
S.A.- Juan Barclay H. 380- Producto Peruano, uso externo. RPIN
040104330019C, por 5 gr, lote 100017”. Sin mas datos; 17) “Reuter Vaselina
perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Juan Barclay H.
380- Producto Peruano, uso externo. RPIN 040104330019C, por 5 gr, lote
11000070". Sin mas datos; 18) “Crema Chirimoya con lanolina. Blanquea y
suaviza el cutiz. Laboratorios Rossi Ltda., La Paz, Bolivia. Reg C.N. 25811”. Sin
mas datos; 19) “Crema Lechuga, suaviza el cutiz Reg C.N. 25810. Sin més
datos; 20) “Azufre Ifarbo- Lab. Ifarbo. Lanza Nro 0998. Cochabamba Bolivia”.
Sin mas datos; 21) “Azufre Ifarbo- Lab. Ifarbo. Cochabamba Bolivia. Uso
externo”. Sin mds datos; 22) “Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por
Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Juan Barclay H. 380- Producto Peruano,
uso externo. RPIN 040104330019C, 18g, lote 10600051”. Sin mds datos; 23)
“"Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa
S.A.- Juan Barclay H. 380- Producto Peruano, uso externo. RPIN
040104330019C, por 5 gr, lote 10300012". Sin mas datos; 24) “Almoval vaselina
sélida. Emoliente y lubricante de la piel. R.S. Bolivia NN-39007/2009. Industria
Torrico Antelo S.R.L., pomada por 15gr, lote 11060, vencimiento may-15"; 25)
“Nivea Creme x 30 ml, Lote (L): 20625534 Vto (V): 08/2014, Pais de origen
Chile - Fabricado por: Beiersdorf S.A. Chile- Importado y distribuido por
BEIERDORF S. A.- Argentina- Av. Triunvirato2902 Bs. As. lLeg 2416 MS
Res.155/98"; 26) “Almoval vaselina solida. Emoliente y Iubricante de la piel R.S.

Bolivia NN-39007/2009. Industria Torrico Antelo S.R.L., pomada por 7gr, lote
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10477-1, vencimiento feb15”; 27) “Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por
Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Juan Barclay H. 380- Producto Peruano,
uso externo. RPIN 040104330019C, 5 gr, lote 10900091”. Sin mas datos; 28)
“"Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa
S.A.- Juan Barclay H. 380- Producto Peruano, uso externo. RPIN
040104330019C, 18 gr, lote 10400031”. Sin mas datos; 29) “Cooling Oil por
10gr”. Sin datos en idioma espafiol; 30) “Lapiz labial, manteca de cacao.
Industria Argentina, 4 gr”. Sin mas datos; 31) “La Estrella vaselina liquida
perfumada. Hidra y da salud a tu cabello. Con vitamina E, por 30 mli,
vencimiento feb-13". Sin mas datos; 32) “La Estrella vaselina liquida perfumada.
Hidra y da salud a tu cabello. Con vitamina E. Industra Boliviana, por 60 ml,
vencimiento nov-16". Sin mas datos; 33) “Vany vaselina liquida perfumada con
proteina pura y vitamina E y D. Humecta, protege y suaviza la piel. Fortifica y da
brillo al cabello cejas y pestafias. Envasado por Promax Bolivia. RM Nro 244513,
por 60 ml, vencimiento nov-16”. Sin mas datos; 34) “Vasa vaselina liquida
perfumada con vitamina E. Da salud y vida a los cabellos. Envasados por
Vasabol. Santa Cruz, Bolivia, por 60 mi, vencimiento 02/11/2016”. Sin mas
datos: 35) “Junior vaselina liquida perfumada. Santa Cruz. Bolivia, por 60mi,
vencimiento dic-15". Sin mas datos; 36) “Fixer gel fijador, siper extra fuerte con
filtro U.V. Sin alcohol. Industria de cosmética Yama Bolivia SRL. RM 0556.

Registro Sanitario CN31455/2005, gel por 200 gr”. Sin mas datos.
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Que al respecto, el INAME informa que los productos citados en los items
1) a 4), 6) a 24) y 26) a 36), carecen de datos que identifiquen al
establecimiento elaborador y/o importador en Argentina, como también de datos
de inscripcion ante la autoridad sanitaria nacional y demas informacién requerida
por la Disposicién ANMAT N° 374/06 (requisitos de rotulado de productos
cosméticos).

Que asimismo, y como resultado de la consulta en la base de datos de
inscripcion de productos cosméticos, el citado Instituto sefiala que no constan
productos o establecimientos que respondan a los datos antes detallados.

Que en relacion a los productos descriptos en los items 5) y 25), el
INAME indica que mediante OI N° 842/12 se realizd una inspecciéon en el
establecimiento de la firma BEIERSDORF S.A. (legajo N° 2416) en calidad de
titular de la marca.

Que durante dicho procedimiento, el citado Instituto sefiala que la
Directora Técnica de la firma BEIERSDORF S.A. manifiesta “que los mismos son
productos originales, sin embargo, agrega que los lotes en cuestién han sido
Unicamente comercializados en Perd y Bolivia, por lo que no han sido ingresados
a la Argentina por la firma titular e importadora habilitada ante esta Autoridad
Sanitaria”.

Que por todo lo expuesto, y a fin de proteger a eventuales adquirentes y
usuarios de los productos involucrados, el INAME sugiere prohibir el uso y
comercializacion de todos los lotes de los productos que se encuentren rotulados

como “Crema Chirimoya con lanolina. Blanquea y suaviza el cutiz. Laboratorios
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Rossi Ltda, La Paz, Bolivia”; “Crema Lechuga suaviza el cutiz”; “Reuter Vaselina
perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Producto
Peruano, uso externo, 5gr”; “Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por
Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Producto Peruano, uso externo, 18gr”;
“Reuter M.R. Vaselina perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de
Arequipa S.A.- Producto Peruano, uso externo. Contiene 36 unidades, 18gr”;
"Vaselina liquida perfumada Vany, envasada por Promax Bolivia, 60ml”; “Baba
de Caracol Tratamiento del acne, cicatrices, arrugas y manchas de la piel.
Laboratorios Agroindustrias Amazonas S.A.C., crema por 30g”; “Vaselina Ita
(sdlida)- Laboratorio El Rosario. Industria Boliviana por 15gr”; “Nivean
Laboratorios Remedio Ltda. In-Per, creme”; “Reuter Vaselina perfumada-
Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Juan Barclay H. 380-
Producto Peruano, uso externo. RPIN 040104330019C, por 18gr”; “Reuter
Vaselina perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Juan
Barclay H. 380- Producto Peruano, uso externo. RPIN 040104330019C, por 5
gr”; “Crema Chirimoya con lanolina. Blanquea y suaviza el cutiz. Laboratorios
Rossi Ltda., La Paz, Bolivia. Reg C.N. 25811”; “Crema Lechuga, suaviza el cutiz
Reg C.N. 25810”; “Azufre Ifarbo- Lab. Ifarbo. Lanza Nro 0998. Cochabamba
Bolivia”; “Azufre Ifarbo- Lab. Ifarbo. Cochabamba Bolivia. Uso externo”. Sin mas
datos; “"Almoval vaselina sélida. Emoliente y lubricante de la piel. R.S. Bolivia
NN-39007/2009. Industria Torrico Antelo S.R.L., pomada por 15gr”; “Almoval
vaselina solida. Emoliente y lubricante de la piel R.S. Bolivia NN-39007/2009.

Industria Torrico Antelo S.R.L., pomada por 7gr”; “Cooling Oil por 10gr”; “Lapiz
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labial, manteca de cacao. Industria Argentina, 4 gr”; “La Estrella vaselina liquida
perfumada. Hidra y da salud a tu cabello. Con vitamina E, por 30 ml”; “La
Estrella vaselina liquida perfumada. Hidra y da salud a tu cabello. Con vitamina
E. Industra Boliviana, por 60 ml”; “Vany vaselina liquida perfumada con proteina
pura y vitamina E y D. Humecta, protege y suaviza la piel. Fortifica y da brillo al
cabello cejas y pestafias. Envasado por Promax Bolivia. RM Nro 244513, por 60
ml”; “Vasa vaselina liquida perfumada con vitamina E. Da salud y vida a los
cabellos. Envasados por Vasabol. Santa Cruz, Bolivia, por 60 ml”; “Junior
vaselina liquida perfumada. Santa Cruz. Bolivia, por 60ml”; “Fixer gel fijador,
super extra fuerte con filtro U.V. Sin alcohol. Industria de cosmética Yama Bolivia
SRL. RM 0556. Registro Sanitario CN31455/2005, gel por 200 gr”, por
desconocerse el establecimiento elaborador y/o importador en Argentina y
carecer de inscripcion ante la ANMAT, incumpliendo con los articulos 1° y 3° de
la Resolucién del ex MS y AS N° 155/98 y con las Disposiciones ANMAT N°
(f 1108/99, N° 959/12 y N° 374/06.

Que asimismo, el INAME sugiere prohibir el uso y comercializacidn de los
productos rotulados como: “Nivea Creme x 30ml, Lote (L): 14864034 Vto \):
05/2014, Pais de origen Chile - Fabricado por: Beiersdorf S.A. Chile - Importado
y distribuido por BEIERDORF S. A.- Argentina- Av. Triunvirato 2902 Bs. As. Leg
2416 MS Res.155/98" y “Nivea Creme x 30 ml, Lote (L): 20625534 Vto (V):
08/2014, Pais de origen Chile - Fabricado por: Beiersdorf S.A. Chile- Importado
y distribuido por BEIERDORF S. A.- Argentina- Av. Triunvirato2902 Bs. As. Leg

x\\ 2416 MS Res.155/98" por desconocerse su procedencia y condiciones en que
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fueran almacenados, y por no haber sido ingresados al pais por la empresa
habilitada ante la Autoridad Sanitaria para tal fin.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el INAME se
enmarca dentro de las atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10°
inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que respecto de la medida aconsejada por el organismo actuante, es
necesario destacar que la misma resulta proporcionada y acorde a las facultades
otorgadas por el articulo 8° incs. n) y fi) del Decreto N° 1490/92.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidn de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°©

1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional,
de todos los productos que se encuentren rotulados como “Crema Chirimoya con
lanolina. Blanquea y suaviza el cutiz. Laboratorios Rossi Ltda, La Paz, Bolivia”;
“"Crema Lechuga suaviza el cutiz”; “Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por
Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Producto Peruano, uso externo, 5gr”;

“Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa

%
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S.A.- Producto Peruano, uso externo, 18gr”; “Reuter M.R. Vaselina perfumada-

Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Producto Peruano, uso
externo. Contiene 36 unidades, 18gr”; “Vaselina liquida perfumada Vany,
envasada por Promax Bolivia, 60m!”; “Baba de Caracol Tratamiento del acne,
cicatrices, arrugas y manchas de la piel. Laboratorios Agroindustrias Amazonas
S.A.C., crema por 30g”; “Vaselina Ita (sdlida)- Laboratorio El Rosario. Industria
Boliviana por 15gr”; “Nivean Laboratorios Remedio Ltda. In-Per, creme”; “Reuter
Vaselina perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de Arequipa S.A.- Juan
Barclay H. 380- Producto Peruano, uso externo. RPIN 040104330019C, por
18gr”; “Reuter Vaselina perfumada- Elaborado por Consorcio Industrial de
Arequipa S.A.- Juan Barclay H. 380- Producto Peruano, uso externo. RPIN
040104330019C, por 5 gr”; “Crema Chirimoya con lanolina. Blanquea y suaviza
el cutiz. Laboratorios Rossi Ltda., La Paz, Bolivia. Reg C.N. 25811”; “Crema
Lechuga, suaviza el cutiz Reg C.N. 25810”; “Azufre Ifarbo- Lab. Ifarbo. Lanza
Nro 0998. Cochabamba Bolivia”; “Azufre Ifarbo- Lab. Ifarbo. Cochabamba
Bolivia. Uso externo”. Sin mas datos; “Almoval vaselina sélida. Emoliente y
lubricante de la piel. R.S. Bolivia NN-39007/2009. Industria Torrico Antelo S.R.L,,
pomada por 15gr”; “Almoval vaselina solida. Emoliente y lubricante de la piel
R.S. Bolivia NN-39007/2009. Industria Torrico Antelo S.R.L., pomada por 7gr”;
“Cooling Oil por 10gr”; “Lapiz labial, manteca de cacao. Industria Argentina, 4
gr”; “La Estrella vaselina liquida perfumada. Hidra y da salud a tu cabello. Con
vitamina E, por 30 ml”; “La Estrella vaselina liquida perfumada. Hidra y da salud

a tu cabello. Con vitamina E. Industra Boliviana, por 60 ml”; “VWany vaselina



_ 2013 - Ao del Bicentenanio de la Asamblea General Cometituyente de 1513 ”

Wenisteris de Salud

Secretarnia de Politicas,

Regulaciin ¢ Tnstitutos
AN 4T

liquida perfumada con proteina pura y vitamina E y D. Humecta, protege y

LR i 20
oiarnsie

suaviza la piel. Fortifica y da brillo al cabello cejas y pestafias. Envasado por
Promax Bolivia. RM Nro 244513, por 60 ml”; “Vasa vaselina liquida perfumada
con vitamina E. Da salud y vida a los cabellos. Envasados por Vasabol. Santa
Cruz, Bolivia, por 60 mI”; “Junior vaselina liquida perfumada. Santa Cruz. Bolivia,
por 60ml”; “Fixer gel fijador, super extra fuerte con filtro U.V. Sin alcohol.
Industria de cosmética Yama Bolivia SRL. RM 0556. Registro Sanitario
CN31455/2005, gel por 200 gr”, por desconocerse el establecimiento elaborador
y/o importador en Argentina y carecer de inscripcion ante la ANMAT,
incumpliendo con los articulos 1° y 3° de la Resolucién del ex MS y AS N° 155/98
y con las Disposiciones ANMAT N° 1108/99, N° 959/12 y N° 374/06.

ARTICULO 2°.- Prohibese el uso y comercializacién de los productos rotulados
como: Nivea Creme x 30ml, Lote (L): 14864034 Vto (V): 05/2014, Pais de origen
Chile - Fabricado por: Beiersdorf S.A. Chile - Importado y distribuido por
BEIERSDORF S. A.- Argentina- Av. Triunvirato 2902 Bs. As. Leg 2416 MS
Res.155/98 y Nivea Creme x 30 ml, Lote (L): 20625534 Vto (V): 08/2014, Pais
de origen Chile - Fabricado por: Beiersdorf S.A. Chile- Importado y distribuido
por BEIERSDORF S. A.- Argentina- Av. Triunvirato2902 Bs. As. Leg 2416 MS
Res.155/98 por desconocerse su procedencia y condiciones en que fueran
almacenados, y por no haber sido ingresados al pais por la empresa habilitada
ante la Autoridad Sanitaria para tal fin.

ARTICULO 3°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para

su publicaciéon. Comuniquese a las Autoridades sanitarias de las provincias y del
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Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, y a las Camaras y entidades
profesionales correspondientes. Comuniquese a la Direccidon de Planificacién y

Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-938-12-4
Dr. © IN(‘HFR
suB- !N‘TFRVI— NTOR

DISPOSICION N° ANMa7T
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