— Prohibese la comercializacion en todo el territorio nacional del Producto: “Tapas para empanadas,
RNPA N° 04030468, RNE N° 04003174, elaborado por La Fiorentina Pastas Frescas, domicilio: José
L. Rucci 375, Villa Maria, provincia de Cérdoba”, asi como todo producto del RNE citado, por las
razones expuestas en el Considerando.

— Prohibese la comercializacion en todo el territorio nacional del Producto: “Tapas para empanadas,
RNPA N° 04030468, RNE N° 04003174, elaborado por La Fiorentina Pastas Frescas, domicilio: José
L. Rucci 375, Villa Maria, provincia de Cordoba”, asi como todo producto del RNE citado, por las
razones expuestas en el Considerando.

— Prohibese de uso y comercializacion los siguientes productos médicos con indicaciones terapéuticas
fabricados por la firma “ELECTROMEDICINA MORALES S.R.L.”, hasta tanto la firma obtenga su
inscripcidn en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion:
BELL 03, BIOLOFT MAX, CONTRACTOR 5, DEEPSKIN VIBRA, E-CAVITTE RF MAX, MG-200,
RWO08, SUCDERM, THERMOLIP, USONIC BODY 1 MHZ, USONIC BODY 3 MHZ, USONIC
DUO, UB1 MINI, VACUMDERM, STOP PAIN, CONTRACTOR 5.

— Prohibese el uso y la comercializacién en todo el territorio nacional de los productos identificado
como Jabon De Tocador Pétalos Sabater Hnos. Fabrica de Jabones, variedades: Mango, Rosa, Cedron,
Jazmin, Miel, Uva y Orquidea, Legajo 6797, M.S y A.S Res. 155/98, www.shnos.com.ar, Industria
Argentina; Jabon de tocador en pétalos marca Sabater Hnos, variedad Mango, Elab. N° 2459, Res.
155/98, www.shnos.com.ar, Industria Argentina; Jabén de tocador Sabater Hnos Formitas corazon,
estrella, tren, tortuga, pino y casa, variedades: mango, rosa, miel, té verde, cedrdn, pino, Elaborador
2459, Res. 155/98, www.shnos.com.ar, Argentina; Jabon de tocador Sabater Hnos, peso neto 20 gs,
variedad Cedron, Industria Argentina; Jabon de tocador NO LAVA LA CONCIENCIA variedad Mango,
peso neto 80 grs., Industria Argentina; Jabén de tocador ; TE QUERES BANAR CONMIGO variedad
naranja; Jabon de tocador S. Hnos. M/M/S/E, variedad Lavanda, peso neto 170 gs, Industria Argentina;
Jabon de tocador Sabater Hnos fabrica de jabones, variedad Coco.

— Prohibese el uso y la comercializacion en todo el territorio nacional de los productos domisanitarios
bajo el nombre 3D Internacional LLC que se detallan a continuacion, hasta tanto la firma regularice su
situacion ante la Autoridad Sanitaria: 1) Towel Kleen Liquid Laundry Soap: 192 unidades por 1 galon;
2) Orange Degreaser Citrus Degraser: 80 unidades por 1 galén, 416 unidades por 24 onzas 'y 72
unidades por 5 galones; 3) LVP Cleaner Leather, Vinyl & Plastic Cleaner: 112 unidades por 1 galon,
120 unidades por 24 onzas; 4) Wash N Wax Car Soap with Liquid Wax, 48 unidades por 1 gal6n, 18
unidades por 5 galones; 5) Pink Car Soap Auto Shampoo ph Balance: 110 unidades por 1 galon, 40
unidades por 16 onzas, 18 unidades por 5 galones; 6): Extractor Shampoo Upholstery & Carpet,
Shampoo Low Foam: 30 unidades por 1 galon; 7) Express Wax one Step Liquid Wax: 86 unidades por
1 galon, 120 unidades por 24 onzas; 8) Final Touch Showroom Finish: 250 unidades por 1 galén, 180
unidades por 24 onzas, 18 unidades por 5 galon; 9) Waterless Car Wash Exterior/Interior: 240 unidades
por 1 galén, 240 unidades por 16 onzas, 18 unidades por 5 galones; 10) HD Polish Finishing Polish:
140 unidades por un galon, 60 unidades por 16 onzas; 11) HD Poxy High Gloss Ultimate Wet Look
Highest Protection: 120 unidades por 1 galdn, 30 unidades por 16 onzas; 12) HD Touch Surface
Detaller Waterless Car Wash: 80 unidades por 1 galdn, 70 unidades por 16 onzas; 13) HD Total
Concentrate Multi Purpose Cleaner: 110 unidades por 1 galdn, 60 unidades por 16 onzas; 14) Grand
Slam Heavy Dty Degreaser: 140 unidades por 1 galon. 400 unidades por 16 onzas; 15) Bug Remover
Enzyme Based Cleaner: 72 unidades por galon, 30 unidades por 24 onzas, 36 unidades por 5 galones);
16) Purpose Cleaner Interior Cleaner: 64 unidades por 1 galon, 80 unidades por 24 onzas, 18 unidades
por 5 galones; 17) Yellow Degreaser Wheel Tire Degreaser: 108 unidades por 1 galén, 100 unidades



por 24 onzas, 18 unidades por 5 galones; 18) Universal Original Protectant Long Lasting Formula: 32
unidades por 1 galén, 300 unidades por 16 onzas; 19) Ultra Tic Protectant Professional Grade Tire
Dessin: 64 unidades por 1 galon y 40 unidades por 16 onzas; 20) Ultra Protectant Professional Grade
Tire Dressin: 80 unidades por 1 galon, 60 unidades por 16 onzas; 21) Non-Silicone Dressing Body
Shop Safe: 16 unidades por 1 galon; 22) Cherry Wax Wet Look: 108 unidades por 1 galén, 100 por 16
onzas; 23) HD Adapt Adaptive Abrasive Technology: 40 unidades por 32 onzas, 16 unidades por 16
onzas; 24) HD Glass Anti Fogging Glass Cleaner: 4 unidades por 1 galén; 25) HD Cut Heavy Leveler
Zero Dust Easy ON/OFF: 140 unidades por 1 galon, 60 unidades por 16 onzas.

— Prohibese la comercializacion de medicamentos y especialidades medicinales en todo el territorio
nacional a la firma “PERFUSUIZA” de Maglione S.R.L. con domicilio en la Av. Entre Rios 1032 de la
ciudad de Salta, provincia homénima, hasta tanto obtenga la correspondiente habilitacion sanitaria a
nivel jurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5054/09.

— Prohibese el uso y la comercializacion en todo el territorio nacional del producto rotulado como:
Collagene AT - Sistema AT- membrana reabsorbible para regeneracion guiada - Centro di odontoiatria
Operativa SRL - Divisione biomateriali e Ricerca - Italy, hasta tanto se autorice su inscripcion en el
Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta ANMAT.



Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 7632/2015
Prohibicién de uso y comercializacion.
Bs. As., 22/09/2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-449-15-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO con el informe de la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud (en adelante la DVS) de fojas 1/2 en el cual la citada Direccién puso en
conocimiento que con fecha 23 de junio de 2015, personal de esa Direccién se constituyo en el
domicilio de la Av. Rivadavia 11.018 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, sede de la firma
ELECTROMEDICINA MORALES SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, habilitada
como “IMPORTADORA'Y FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS” por esta Administracion,
constatandose en tal oportunidad que la mencionada firma poseia en stock de su depésito equipos
médicos de fabricacion propia (equipos de ultrasonido, radiofrecuencia, presoterapia,
electroestimulacion y ozonoterapia).

Que con relacién a los productos, el responsable de gestion de calidad de la firma, Angel Rosati
manifest6 que se utilizan en tratamientos de estética corporal, estética facial y kinesiologia.

Que en virtud de lo actuado, se solicit6 al inspeccionado las autorizaciones para comercializar los
productos en cuestion, respondiendo que la empresa no posee registros de productos ante ANMAT;
asimismo, aclaré que la empresa s6lo importa el producto “SHAKE IT” (plataforma vibratoria de
movimiento oscilante) aunque discontinué su importacion y respecto de los restantes productos
comercializados por la empresa, manifesté que todos eran fabricados en el domicilio antes mencionado.

Que en relacion con las habilitaciones sanitarias, el Sr. Rosati manifest6 que no poseian habilitaciones
sanitarias en otro domicilio y agreg6 que en la calle Viamonte 2250 de la Ciudad de Buenos Aires, la
empresa que representa posee un local comercial que actia como punto de venta, donde existe un
pequefio stock que abastece las ventas inmediatas de equipos.

Que por otra parte, el responsable de la firma aport6 los manuales de uso de varios productos, que
segtin manifestd, fabrica y comercializa ELECTROMEDICINA MORALES S.R.L., excepto los
manuales de los productos que se mencionan a continuacion: “Alta Frecuencia”, “Biolift Cromo”,
“Contractor 4 canales”, “Contractor 5 canales”, “Depilador Dual”, “Lift Skin”, “Iontocontrolador 5
canal”, “Shake it” y “Shake it Little”.

Que respecto de estos ultimos productos, el inspeccionado manifesté que no posee stock de manuales
del usuario y se comprometio a remitirlos a esa Direccion.

Que posteriormente, personal de la DVS verificé en la padgina web de la empresa que figura en la
documentacion comercial (www.e-morales.com.ar) el manual del producto “Contractor 5” y pudo



constatarse que alli constan indicaciones terapéuticas tales como: Tratamiento... Quinésicos: articulares,
reuma, artrosis, rehabilitacion general, hipotonismo muscular.

Que aclaré la DVS en su informe que en los manuales de usuario de los productos “BELL 03”,
“BIOLIFT MAX”, “CONTRACTOR 4”, “DEEPSKIN VIBRA”, “E-CAVITTE RF MAX”, “MG-200”,
“RW08”, “SUCDERM”, “THERMOLIP”, “USONIC BODY 1 MHZ”, “USONIC BODY 3 MHZ”,
“USONIC DUO”, “UB1 MINI”, “VACUMDERM?” y “STOP PAIN”, se mencionan indicaciones
terapéuticas y uso en medicina, como por ejemplo: diabetes; osteonorosis; colitis ulcerosa; fibromialgia
y sindrome de fatiga crénica; artrosis, afecciones traumaticas, reumaticas y musculares;
antiinflamatorio, tratamiento del dolor; bacteriostatico; cirrosis; gastritis aguda y crénica; quemaduras;
dolores articulares; tendinopatias; sinusitis; neuralgias.

Que por tltimo, hizo notar la citada Direccion que se observo en una de las paginas de todos los
manuales el isologo institucional de esta Administracion; sin perjuicio de que los productos no se
encuentran registrados ante esta Administracion.

Que las constancias documentales agregadas a fojas 3/29 permiten corroborar las circunstancias
detalladas.

Que cabe aclarar que la Disposicion ANMAT N° 2318/02 establece en su ANEXO I, PARTE 3, que es
obligatorio el registro de todos los productos médicos y conforme la normativa sefialada, los productos
en cuestion corresponden a clase de riesgo II.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud indic6: 1) Prohibir de uso y
comercializacién los siguientes productos médicos con indicaciones terapéuticas fabricados por la
firma “ELECTROMEDICINA MORALES S.R.L.”, hasta tanto la firma obtenga su inscripcion en el
Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion: BELL 03,
BIOLOFT MAX, CONTRACTOR, 5, DEEPSKIN VIBRA, E-CAVITTE RF MAX, MG-200, RW08,
SUCDERM, THERMOLIP, USONIC BODY 1 MHZ, USONIC BODY 3 MHZ, USONIC DUO, UB1
MINI, VACUDERM, STOP PAIN, CONTRACTOR 5; 2) Iniciar sumario sanitario a la firma
ELECTROMEDICINA MORALES S.R.L., con domicilio en Av. Rivadavia 11.018, de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires y a su Director Técnico, Ing. Eduardo Urden, por incumplimiento a la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, ANEXO I, PARTE 3.

Que desde el punto de vista procedimental, esta Administracion Nacional resulta competente en las
cuestiones que se ventilan en las presentes actuaciones en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inciso
a) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n) y fi) del articulo 8° y el inciso q) del
articulo 10° del Decreto N° 1490/92, las medidas aconsejadas por la Direccién actuante resultan

ajustadas a derecho.

Que la Direcci6n de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N°
1886/14.

Por ello,



EL ADMINISTRADOR NACIONAL
DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese de uso y comercializacion los siguientes productos médicos con indicaciones
terapéuticas fabricados por la firma “ELECTROMEDICINA MORALES S.R.L.”, hasta tanto la firma
obtenga su inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta
Administracion: BELL 03, BIOLOFT MAX, CONTRACTOR 5, DEEPSKIN VIBRA, E-CAVITTE RF
MAX, MG-200, RW08, SUCDERM, THERMOLIP, USONIC BODY 1 MHZ, USONIC BODY 3
MHZ, USONIC DUO, UB1 MINI, VACUMDERM, STOP PAIN, CONTRACTOR 5.

Art. 2° — Instruyase sumario a la firma ELECTROMEDICINA MORALES S.R.L. con domicilio en la
Av. Rivadavia 11.018 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por incumplimiento de la Disposicion
ANMAT N° 2318/02, ANEXO I, PARTE 3.

Art. 3° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a la Direccion Nacional de Regulacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacion, a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica.
Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria. Dése a la
Direccién de Faltas Sanitarias de la Direcciéon General de Asuntos Juridicos a sus efectos. — Rogelio
Lopez.

Fecha de publicacion 25/09/2015



Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
PRODUCTOS ALIMENTICIOS

Disposicion 7609/2015
Prohibicion de comercializacion.
Bs. As., 18/09/2015

VISTO el expediente N° 1-47-2110-2301-15-7 de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones se originan a raiz de una denuncia efectuada por la Direccion de
Bromatologia y Comercio de la provincia de Neuquén, ante el Departamento de Vigilancia Alimentaria
del Instituto Nacional de Alimentos (INAL), mediante la cual informa las acciones llevadas a cabo en
un local de venta minorista en el Municipio de Cutral Cé, respecto del producto “Golosinas
Tentaciones Magicas”, 50 unidades, elaboracion: Nov. 2014, consumir antes del afio, RNE N°
04005302, RNE N° 04007252, Camino a 60 cuadras al 6000, Tel.: (351)152878326, por indicar en su
rétulo nimeros de registro falsos.

Que consultada la Autoridad Sanitaria de la provincia de Cérdoba, informa que ni los RNE ni el
producto mencionado, se encuentran inscriptos en la Secretaria de Alimentos, dependiente del
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentos de la citada provincia.

Que el Departamento Vigilancia Alimentaria del INAL realiza la investigacion pertinente, categoriza el
retiro Clase III, pone en conocimiento de los hechos a todas las Direcciones Bromatologicas del pais y
Delegaciones del INAL y solicita que en caso de detectar la comercializacion del referido producto en

sus jurisdicciones procedan de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.1.2 del anexo del articulo 1415
del CAA, concordado con los articulos 2, 9y 11 de la Ley 18284, informando a este Instituto acerca de
lo actuado.

Que el citado producto se halla en infraccién al articulo 3° de la Ley 18284, al articulo 3° del Anexo II
del Decreto 2126/71 y a los articulos 13, 6 bis y 155 del CAA por carecer de autorizacién de
establecimiento y de producto, resultando ser un producto ilegal, por estar falsamente rotulado al
consignar nimeros de registros falsos.

Que por tratarse de un producto que no puede ser identificado en forma fehaciente y clara como
producido, elaborado y/o fraccionado en un establecimiento determinado, no podra ser elaborado en
ninguna parte del pais, ni comercializado ni expendido en el territorio de la Republica de acuerdo a lo
normado por el Articulo 9 de la Ley 18284.

Que atento a ello, el Departamento Legislacion y Normatizacion del INAL recomienda prohibir la
comercializacion en todo el territorio nacional del referido producto, asi como todo producto del RNE

citado.

Que el sefialado procedimiento encuadra en las funciones de fiscalizacion y control que le corresponde



ejercer a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
atento a la responsabilidad sanitaria que le cabe con respecto a la poblacion.

Que el Instituto Nacional de Alimentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos de la ANMAT han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92, el Decreto N° 1886/14
y el Decreto N° 1368/15.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL
DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializacion en todo el territorio nacional del producto “Golosinas
Tentaciones Magicas”, 50 unidades, elaboracion: Nov. 2014, consumir antes del afio, RNE N°
04005302, RNE N° 04007252, Camino a 60 cuadras al 6000, Tel.: (351)152878326, asi como todo
producto de los RNE citados, por las razones expuestas en el Considerando.

Art. 2° — Registrese, dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las autoridades provinciales, al Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires, a la
Camara Argentina de Supermercados (CAS), a la Asociacion de Supermercados Unidos (ASU), a la
Federacion Argentina de Supermercados y Autoservicios (FASA), a la Camara de Industriales de
Productos Alimenticios (CIPA), a la Coordinadora de las Industrias de Productos Alimenticios
(COPAL) y a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacion Publicitaria y al Instituto Nacional de Alimentos. Girese al INAL. Cumplido archivese. —
Rogelio Lopez.

Fecha de publicacion 25/09/2015



Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
PRODUCTOS ALIMENTICIOS

Disposicion 7608/2015
Prohibicion de comercializacion.
Bs. As., 18/09/2015

VISTO el expediente N° 1-47-2110-2361-15-4 de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la Secretaria de Alimentos del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentos de la provincia de
Cordoba informa al Instituto Nacional de Alimentos (INAL) las acciones realizadas a nivel provincial
respecto del producto: “Tapas para empanadas, RNPA N° 04030468, RNE N° 04003174, elaborado por
La Fiorentina Pastas Frescas, domicilio: José L. Rucci 375, Villa Maria, provincia de Cérdoba”, por no
cumplimentar la normativa alimentaria vigente.

Que por ello, mediante Comunicado N° 084/2015, la citada Secretaria procedi6 a decomisar y prohibir
la comercializacion del producto en la provincia de Cordoba, por no cumplir con la legislacion
alimentaria vigente debido a que los registros de producto y de establecimiento son inexistentes.

Que el Departamento Vigilancia Alimentaria del INAL categoriza el retiro Clase III, pone en
conocimiento de los hechos a todas las Direcciones Bromatoldgicas del pais y Delegaciones del INAL
y solicita que en caso de detectar la comercializacién del referido producto en sus jurisdicciones
procedan de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.1.2 del anexo del articulo 1415 del CAA,
concordado con los articulos 2, 9 y 11 de la Ley 18284, informando a este Instituto acerca de lo
actuado.

Que el producto se halla en infraccién al articulo 3° de la Ley 18284, al articulo 3° del Anexo II del
Decreto 2126/71 y a los articulos 13, 6 bis y 155 del CAA por carecer de autorizacion del
establecimiento y de producto, resultando ser un producto ilegal y por estar falsamente rotulado al
consignar numeros de registro falsos.

Que por tratarse de un producto que no puede ser identificado en forma fehaciente y clara como
producido, elaborado y/o fraccionado en un establecimiento determinado, no podra ser elaborado en
ninguna parte del pais, ni comercializado ni expendido en el territorio de la Republica, de acuerdo a lo
normado por el Articulo 9 de la Ley 18.284.

Que atento a ello el Departamento Legislacion y Normatizacién del INAL recomienda prohibir la
comercializacién en todo el territorio nacional del referido producto, asi como todo producto del RNE
citado.

Que el sefialado procedimiento encuadra en las funciones de fiscalizacion y control que le corresponde
ejercer a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
atento a la responsabilidad sanitaria que le cabe con respecto a la poblacion.



Que el Instituto Nacional de Alimentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos de la ANMAT han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92, el Decreto N° 1886/14
y el Decreto N° 1368/15.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL
DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializacion en todo el territorio nacional del Producto: “Tapas para
empanadas, RNPA N° 04030468, RNE N° 04003174, elaborado por La Fiorentina Pastas Frescas,
domicilio: José L. Rucci 375, Villa Maria, provincia de Cérdoba”, asi como todo producto del RNE
citado, por las razones expuestas en el Considerando.

Art. 2° — Registrese, dese a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las autoridades provinciales, al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, a la
Camara Argentina de Supermercados (CAS), a la Asociacion de Supermercados Unidos (ASU), a la
Federacion Argentina de Supermercados y Autoservicios (FASA), a la Camara de Industriales de
Productos Alimenticios (CIPA), a la Coordinadora de las Industrias de Productos Alimenticios
(COPAL) y a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacion Publicitaria y al Instituto Nacional de Alimentos. Girese al INAL. Cumplido archivese. —
Rogelio Lopez.

Fecha de publicacion 25/09/2015



Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
PRODUCTOS COSMETICOS

Disposicion 7625/2015
Prohibicién de uso y comercializacion.
Bs. As., 22/09/2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-354-15-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO por las cuales la Direccién de Vigilancia de Productos para la
Salud informé, a fojas 1/2, que en el marco de la OI: 2015/2171-DVS-2469, diversos productos, infra
detallados, fueron retirados en el marco de control de mercado de productos cosméticos del comercio
SABATER Hnos. Fabrica de jabones de Martin Sabater.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) informé, a fojas 1/2, sobre las
irregularidades detectadas respecto a los productos rotulados e identificados como: A) Jabon De
Tocador Pétalos Sabater Hnos Fabrica de Jabones, variedades: Mango, Rosa, Cedron, Jazmin, Miel,
Uva y Orquidea, Legajo 6797, M.S y A.S Res. 155/98, www.shnos.com.ar, Industria Argentina; cuyo
envase carece en su rotulado del contenido neto, de datos del responsable de la comercializacion, y de
la codificacién de lote y vencimiento. B) Jabon de tocador en pétalos marca Sabater Hnos, variedad
Mango, Elab. N° 2459, Res. 155/98, www.shnos.com.ar, Industria Argentina, cuyo envase carece en su
rotulado del contenido neto, de datos del responsable de la comercializacion, y de la codificacion de
lote y vencimiento. C) Jabon de tocador Sabater Hnos Formitas corazon, estrella, tren, tortuga, pino y
casa, variedades: mango, rosa, miel, té verde, cedron, pino, Elaborador 2459, Res. 155/98,
www.shnos.com.ar, Argentina, cuyo envase carece en su rotulado del contenido neto, de datos del
responsable de la comercializacion y de la codificacion de lote y vencimiento. D) Jabon de tocador
Sabater Hnos, peso neto 20 gs, variedad Cedrén, Industria Argentina, cuyo rotulado carece de datos de
inscripcion ante ANMAT (Res. 155/98, N° de legajo del elaborador), datos del responsable de la
comercializacién, ingredientes, y codificacion de lote y vto. E) Jabon de tocador NO LAVA LA
CONCIENCIA variedad Mango, peso neto 80 grs., Industria Argentina, cuyo rotulado carece de la
marca, de datos de inscripcion ante ANMAT (Res. 155/98, N° de legajo del elaborador), datos del
responsable de la comercializacion, ingredientes, y codificacién de lote y vto. F) Jabon de tocador ¢ TE
QUERES BANAR CONMIGO variedad naranja, cuyo rotulado carece de la marca, del contenido neto,
de datos de inscripcion ante ANMAT (Res. 155/98, N° de legajo del elaborador), datos del responsable
de la comercializacion, ingredientes, y codificacién de lote y vto. G) Jabén de tocador S. Hnos
M/M/S/E, variedad Lavanda, peso neto 170 gs, Industria Argentina, cuyo rotulado carece de datos de
inscripcion ante ANMAT (Res. 155/98, N° de legajo del elaborador), datos del responsable de la
comercializacion, ingredientes, y codificacion de lote y vto. H) Jabon de tocador Sabater Hnos fabrica
de jabones, variedad Coco, cuyo rotulado carece del contenido neto, de datos de inscripcion ante
ANMAT (Res. 155/98, N° de legajo del elaborador), datos del responsable de la comercializacion,
ingredientes, y codificacion de lote y vto.

Que en dichas actuaciones el inspeccionado manifesté que los productos detallados en los items A al C,
fueron elaborados, fraccionados y acondicionados por la empresa SABATER Hnos. Fabrica de Jabones



de Martin Sabater en el propio comercio, contando para tal fin con una balanza de capacidad maxima
40 kg y una maquina estrujadora ubicadas en la parte posterior del local; en este sentido, el
inspeccionado manifesté que la firma carece de los registros de produccién y de los controles de
calidad correspondientes.

Que en relacion al estuche secundario que presentan dichos productos, cuyos rotulos detallan los
legajos 2459 (Laboratorio de Cosmeética Carlos José Pais) y 6797 (Aerofarma Laboratorios S.A.I.C.),
manifest6 que estas firmas no elaboraron ni acondicionaron los productos en cuestiéon y que la empresa
Sabater Hnos es la responsable del material de empaque utilizado para acondicionar los productos y de
las leyendas alli detalladas.

Que en relacion a la actividad llevada a cabo por la empresa, se consult6 al inspeccionado si la firma
contaba con la habilitacion sanitaria ante esta ANMAT para el rubro cosmético, quien afirmé que la
empresa no contaba con dicha habilitacion sanitaria pertinente para realizar este tipo de actividades
productivas; de igual modo, el Sr. Sabater expreso ser el titular de la marca y el responsable de la
comercializacién de los productos marca SABATER HNOS FABRICA DE JABONES a nivel
nacional.

Que en referencia al origen de los productos citados en los items D al H, el Sr. Sabater manifest6 que
fueron elaborados por el Laboratorio de Cosmética Carlos José Pais.

Que con el objeto de verificar si dichos productos se encontraban inscriptos ante esta ANMAT, se
realizé la consulta en la base de datos de admision automatica de productos cosméticos, encontrandose
antecedentes de inscripcion que responden al producto “Jabon de tocador marca Sabater Hnos Fabrica
de Jabones”, bajo la titularidad de Sebastian ... y como elaboradores declarados las firmas Laboratorio
de Cosmética Carlos José Pais y Aerofarma Laboratorios SAIC.

Que no obstante, las variedades mango, rosa, miel, té verde, cedrén, pino, naranja, coco, jazmin, uva y
orquidea, halladas en el comercio citado no se encontraban inscriptas ante esta autoridad sanitaria.

Que posteriormente, mediante OI 2015/2381-DVS-2628, se realizé una inspeccion en la firma
Aerofarma Laboratorios SAIC, cuyo legajo N° 6797 consta en el rétulo del producto detallado en el
item A; en tal procedimiento, el DT inform6 que dicho producto no fue elaborado, envasado ni
acondicionado por Aerofarma Laboratorios SAIC, por lo que no lo reconocié como original; a su vez,
el profesional expreso, que si bien la firma figura como elaborador alternativo en el tramite de
inscripcién del producto Jabon de tocador de la marca antes mencionada, nunca han fabricado,
envasado, acondicionado ni comercializado este tipo de productos.

Que por otra parte, mediante OI 2015/2555-DVS-2726 se realiz6 la verificacion de legitimidad de los
productos mencionados en los items B al H en el Laboratorio de Cosmética Carlos José Pais (Legajo
N° 2459); en dicho procedimiento, el DT del laboratorio afirmé que los productos de los items By C
no fueron elaborados por la firma, y que nunca han fabricado ni comercializado ese tipo de jabones
(pétalos y formitas) de la marca Sabater Hnos.

Que en cuanto a los productos citados en los items D al H, el DT expres6 que no fueron elaborados por
el Laboratorio de Cosmética Carlos José Pais, por lo que no los reconoce como originales de la firma;
al respecto, informé que las muestras originales en poder la firma se diferencian de los productos
cuestionados ya que éstos poseian las siguientes caracteristicas visibles externas y organolépticas:
aroma mas pronunciado, mayor tonalidad del color, terminaciones mas rusticas con un acabado



irregular y aspecto veteado y/o agrietado debido a la mala compactacién del jabon.

Que por lo expuesto, y a fin de proteger a eventuales usuarios de los productos involucrados, toda vez
que se trata de productos que fueron elaborados en un establecimiento no habilitado ante esta ANMAT,
y que ademas cuentan con variedades no declaradas en la correspondiente inscripcion, la DVS sugiri6
la prohibicion preventiva de comercializacion y uso de los productos detallados en los items A al H, ya
que tales productos estarian infringiendo lo establecido por los articulos 1° y 3° de la Resolucién MS y
AS N° 155/98, y ordenar sumario sanitario a la firma SABATER Hnos. Fabrica de Jabones de Martin
Sabater (elaborador no habilitado) con domicilio en Gurruchaga 1821-CABA y al Sr. Sebastian Sabater
(titular de los productos) con domicilio en Av. Jorge Newbery 4324-CABA.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de las medidas aconsejadas por el organismo
actuante ésta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las atribuciones conferidas por
el Decreto N° 1.490/92 y que las mismas se encuentran sustentadas en el inciso a) del articulo 3°, los
incisos n) y i) del articulo 8° y del inciso q) del articulo 10 de la citada norma.

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N°
1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese el uso y la comercializacion en todo el territorio nacional de los productos
identificado como Jabon De Tocador Pétalos Sabater Hnos. Fabrica de Jabones, variedades: Mango,
Rosa, Cedron, Jazmin, Miel, Uva y Orquidea, Legajo 6797, M.S y A.S Res. 155/98,
www.shnos.com.ar, Industria Argentina; Jabon de tocador en pétalos marca Sabater Hnos, variedad
Mango, Elab. N° 2459, Res. 155/98, www.shnos.com.ar, Industria Argentina; Jabon de tocador Sabater
Hnos Formitas corazon, estrella, tren, tortuga, pino y casa, variedades: mango, rosa, miel, té verde,
cedron, pino, Elaborador 2459, Res. 155/98, www.shnos.com.ar, Argentina; Jabén de tocador Sabater
Hnos, peso neto 20 gs, variedad Cedron, Industria Argentina; Jabon de tocador NO LAVA LA
CONCIENCIA variedad Mango, peso neto 80 grs., Industria Argentina; Jabon de tocador ¢ TE
QUERES BANAR CONMIGO variedad naranja; Jabén de tocador S. Hnos. M/M/S/E, variedad
Lavanda, peso neto 170 gs, Industria Argentina; Jabon de tocador Sabater Hnos fabrica de jabones,
variedad Coco.

Art. 2° — Instriyase sumario sanitario a la firma SABATER HNOS. FABRICA DE JABONES DE
MARTIN SABATER, con domicilio en la calle Gurruchaga 1821 de la Ciudad de Buenos Aires y a
Sebastian ..., con domicilio en la avenida Jorge Newbery ..., Ciudad de Buenos Aires, ambos por
incumplimiento al articulo 3° de la Resolucién MS y AS N° 155/98.

Art. 3° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.



Comuniquese al Ministerio de Salud de la Ciudad de Buenos Aires y a las autoridades sanitarias
provinciales. Comuniquese a la Direccion Nacional de Regulacion, Fiscalizacion y Sanidad y Fronteras
del Ministerio de Salud de la Nacion. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.
Dése a la Direccién de Faltas Sanitarias de la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos. —
Rogelio Lopez.



Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
PRODUCTOS DOMISANITARIOS

Disposicion 7606/2015
Prohibicién de uso y comercializacion.
Bs. As., 18/09/2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-33-15-2 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO con el informe de la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud (en adelante la DVS) de fojas 73/75 en el cual la citada Direccién puso en
conocimiento que con fecha 22 de septiembre de 2014 personal del Departamento de Productos de Uso
Doméstico llevo a cabo una inspeccién mediante la OI: 2014/869-DVS-285 con el objeto de
Autorizacion de Funcionamiento de Establecimientos Nuevos en la calle Ayacucho N° 656, de la
ciudad de Parana, provincia de Entre Rios, correspondiente al establecimiento de la firma 3D
ARGENTINA SOCIEDAD ANONIMA.

Que relat¢ la citada Direccion que en el mencionado procedimiento se observo que la firma estibaba
productos domisanitarios bajo el nombre 3D Internacional LL.C y que algunos de ellos poseian rotulado
con datos en espafiol en los que se aludia a la firma 3D ARGENTINA S.A. como importadora y con
domicilio en la calle Ayacucho 656, Parana, Entre Rios.

Que en aquella oportunidad, se solicitaron los RNPUD de numerosos productos, respecto de los cuales
la firma expresé que correspondian al titular 3D International LL.C, con domicilio en Santa Clarita,
California, Estados Unidos y que fueron adquiridos como muestras.

Que se solicit6 la documentacion de procedencia exhibiendo la firma las Facturas tipo A N° 0005-
0018300 y N° 0005-0018301 (fojas 1/2) emitidas por Impomotors Argentina S.A. con fecha 22/11/2013
a favor de 3D ARGENTINA S.A.; manifestando los representantes de la citada firma que contrataron
Impomotors Argentina S.A. como importadores de los productos mencionados, no contando en el
establecimiento con ninguna otra documentacion que avalara la tenencia de las unidades.

Que asimismo, la firma exhibi6 un listado de los productos solicitados por la firma 3D ARGENTINA
S.A. ala firma 3D International LL.C mediante documentacion de fecha 27/05/2014 y con facturas
Nros. 38568 y 38567 (fojas 3/5) relativas a los productos importados y que segin manifestd
corresponden al detalle de las facturas de Impomotors Argentina S.A. antes mencionadas, aclarandose
en esa documentacion que los productos correspondian a muestras sin valor comercial y que la empresa
3D ARGENTINA S.A. no podria venderlas.

Que por otra parte, se constatd la venta de los productos elaborados por la firma 3D ARGENTINA S.A.
adjuntandose al acta la factura tipo A N° 0002-00000208 de fecha 13/08/14 emitida por 3D
ARGENTINA S.A. a favor de Emprendimientos de Limpieza S.R.L., con domicilio en la calle Guamini
3144, Barrio de Mataderos, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (fojas 32), observandose la venta de un
producto domisanitario que la firma pretende registrar ante esta Administracion Nacional (Upholstery



& Carpet Shampoo).

Que en relacion con los productos citados, la firma presuntamente infringié lo establecido por las
Resoluciones Ministeriales N° 708/98 y N° 709/98 a través de las cuales se crea el registro de
establecimientos y de los productos domisanitarios, respectivamente y el articulo 816 del Reglamento
Alimentario (Decreto 141/53).

Que en virtud de lo expuesto, se dejo inhibidos preventivamente de uso y comercializacion los
productos observados en deposito que no estuvieran registrados ante esta Administracion Nacional.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud propuso prohibir de uso y
comercializacion los productos domisanitarios bajo el nombre 3D Internacional LLC que se detallan a
continuacion, hasta tanto la firma regularice su situacion ante la Autoridad Sanitaria: 1) Towel Kleen
Liquid Laundry Soap: 192 unidades por 1 galon; 2) Orange Degreaser Citrus Degraser: 80 unidades por
1 galon, 416 unidades por 24 onzas y 72 unidades por 5 galones; 3) LVP Cleaner Leather, Vinyl &
Plastic Cleaner: 112 unidades por 1 galon, 120 unidades por 24 onzas; 4) Wash N Wax Car Soap with
Liquid Wax, 48 unidades por 1 galén, 18 unidades por 5 galones; 5) Pink Car Soap Auto Shampoo ph
Balance: 110 unidades por 1 galdn, 40 unidades por 16 onzas, 18 unidades por 5 galones; 6) Extractor
Shampoo Upholstery & Carpet, Shampoo Low Foam: 30 unidades por 1 galdn; 7) Express Wax one
Step Liquid Wax: 86 unidades por 1 galon, 120 unidades por 24 onzas; 8) Final Touch Showroom
Finish: 250 unidades por 1 gal6n, 180 unidades por 24 onzas, 18 unidades por 5 galdn; 9) Waterless
Car Wash Exterior/Interior: 240 unidades por 1 galon, 240 unidades por 16 onzas, 18 unidades por 5
galones; 10) HD Polish Finishing Polish: 140 unidades por un gal6n, 60 unidades por 16 onzas; 11) HD
Poxy High Gloss Ultimate Wet Look Highest Protection: 120 unidades por 1 galon, 30 unidades por 16
onzas; 12) HD Touch Surface Detailer Waterless Car Wash: 80 unidades por 1 galon, 70 unidades por
16 onzas; 13) HD Total Concentrate Multi Purpose Cleaner: 110 unidades por 1 galén, 60 unidades por
16 onzas; 14) Grand Slam Heavy Dty Degreaser: 140 unidades por 1 galén. 400 unidades por 16 onzas;
15) Bug Remover Enzyme Based Cleaner: 72 unidades por galon, 30 unidades por 24 onzas, 36
unidades por 5 galones); 16) All Purpose Cleaner Interior Cleaner: 64 unidades por 1 galén, 80
unidades por 24 onzas, 18 unidades por 5 galones; 17) Yellow Degreaser Wheel Tire Degreaser: 108
unidades por 1 galon, 100 unidades por 24 onzas, 18 unidades por 5 galones; 18) Universal Original
Protectant Long Lasting Formula: 32 unidades por 1 galon, 300 unidades por 16 onzas; 19) Ultra Tic
Protectant Professional Grade Tire Dessin: 64 unidades por 1 galén y 40 unidades por 16 onzas; 20)
Ultra Protectant Professional Grade Tire Dressin: 80 unidades por 1 galon, 60 unidades por 16 onzas;
21) Non-Silicone Dressing Body Shop Safe: 16 unidades por 1 galon; 22) Cherry Wax Wet Look: 108
unidades por 1 galon, 100 por 16 onzas; 23) HD Adapt Adaptive Abrasive Technology: 40 unidades por
32 onzas, 16 unidades por 16 onzas; 24) HD Glass Anti Fogging Glass Cleaner: 4 unidades por 1 galon;
25) HD Cut Heavy Leveler Zero Dust Easy ON/OFF: 140 unidades por 1 galon, 60 unidades por 16
onzas.

Que por tltimo, entendi6 el INAME que corresponde iniciar el correspondiente sumario sanitario a la
firma 3D ARGENTINA S.A., sita en la calle Ayacucho 656, de la ciudad de Parand, provincia de Entre
Rios, en su caracter de titular de los productos y a su Director Técnico por los incumplimientos a la
normativa sanitaria aplicable que fueran antes sefialados y notificar a la Autoridad Sanitaria
Jurisdiccional.

Que desde el punto de vista procedimental, esta Administracion Nacional resulta competente en las
cuestiones que se ventilan en las presentes actuaciones en virtud de lo dispuesto por el articulo 3°
inciso b) del Decreto 1490/92.



Que en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos I), n) y fi) del articulo 8° y el inciso q) del
articulo 10° del Decreto N° 1490/92, las medidas aconsejadas por la Direccion actuante resultan
ajustadas a derecho.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud, el Departamento de Productos de Uso
Doméstico y la Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N°
1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL
DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese el uso y la comercializacion en todo el territorio nacional de los productos
domisanitarios bajo el nombre 3D Internacional LLC que se detallan a continuacion, hasta tanto la
firma regularice su situacién ante la Autoridad Sanitaria: 1) Towel Kleen Liquid Laundry Soap: 192
unidades por 1 galdn; 2) Orange Degreaser Citrus Degraser: 80 unidades por 1 galon, 416 unidades por
24 onzas y 72 unidades por 5 galones; 3) LVP Cleaner Leather, Vinyl & Plastic Cleaner: 112 unidades
por 1 galén, 120 unidades por 24 onzas; 4) Wash N Wax Car Soap with Liquid Wax, 48 unidades por 1
galén, 18 unidades por 5 galones; 5) Pink Car Soap Auto Shampoo ph Balance: 110 unidades por 1
galon, 40 unidades por 16 onzas, 18 unidades por 5 galones; 6): Extractor Shampoo Upholstery &
Carpet, Shampoo Low Foam: 30 unidades por 1 galon; 7) Express Wax one Step Liquid Wax: 86
unidades por 1 galén, 120 unidades por 24 onzas; 8) Final Touch Showroom Finish: 250 unidades por 1
galén, 180 unidades por 24 onzas, 18 unidades por 5 galén; 9) Waterless Car Wash Exterior/Interior:
240 unidades por 1 galon, 240 unidades por 16 onzas, 18 unidades por 5 galones; 10) HD Polish
Finishing Polish: 140 unidades por un galén, 60 unidades por 16 onzas; 11) HD Poxy High Gloss
Ultimate Wet Look Highest Protection: 120 unidades por 1 galon, 30 unidades por 16 onzas; 12) HD
Touch Surface Detaller Waterless Car Wash: 80 unidades por 1 gal6n, 70 unidades por 16 onzas; 13)
HD Total Concentrate Multi Purpose Cleaner: 110 unidades por 1 gal6n, 60 unidades por 16 onzas; 14)
Grand Slam Heavy Dty Degreaser: 140 unidades por 1 galon. 400 unidades por 16 onzas; 15) Bug
Remover Enzyme Based Cleaner: 72 unidades por galon, 30 unidades por 24 onzas, 36 unidades por 5
galones); 16) Purpose Cleaner Interior Cleaner: 64 unidades por 1 galén, 80 unidades por 24 onzas, 18
unidades por 5 galones; 17) Yellow Degreaser Wheel Tire Degreaser: 108 unidades por 1 galon, 100
unidades por 24 onzas, 18 unidades por 5 galones; 18) Universal Original Protectant Long Lasting
Formula: 32 unidades por 1 galdn, 300 unidades por 16 onzas; 19) Ultra Tic Protectant Professional
Grade Tire Dessin: 64 unidades por 1 galén y 40 unidades por 16 onzas; 20) Ultra Protectant
Professional Grade Tire Dressin: 80 unidades por 1 galon, 60 unidades por 16 onzas; 21) Non-Silicone
Dressing Body Shop Safe: 16 unidades por 1 galon; 22) Cherry Wax Wet Look: 108 unidades por 1
galon, 100 por 16 onzas; 23) HD Adapt Adaptive Abrasive Technology: 40 unidades por 32 onzas, 16
unidades por 16 onzas; 24) HD Glass Anti Fogging Glass Cleaner: 4 unidades por 1 galén; 25) HD Cut
Heavy Leveler Zero Dust Easy ON/OFF: 140 unidades por 1 galén, 60 unidades por 16 onzas.

Art. 2° — Instruyase sumario a la firma 3D ARGENTINA S.A. y a su Director Técnico, con domicilio



en la en la calle Ayacucho N° 656, de la ciudad de Parana, provincia de Entre Rios por incumplimiento
a las Resoluciones Ministeriales N° 708/98 y N° 709/98 de creacion del registro de establecimientos de
productos domisanitarios y de los productos domisanitarios.

Art. 3° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Entre Rios, a las autoridades sanitarias
provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion
de Gestién de Informacién Técnica. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacion Publicitaria. Dése a la Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos
Juridicos a sus efectos. — Rogelio Lopez.

Fecha de publicacion 25/09/2015



Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 7628/2015
Prohibicion de comercializacion.
Bs. As., 22/09/2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-443-15-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO por las cuales la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud hace saber mediante informe obrante a fojas 1/2 que se detect6 la
comercializacién interjurisdiccional por parte de la firma “PERFUSUIZA”, propiedad de MAGLIONE
Sociedad de Responsabilidad Limitada, con domicilio en la Av. Entre Rios 1032 de la ciudad de Salta,
provincia homoénima.

Que corresponde sefialar que dicha circunstancia fue constatada con motivo de la Orden de Inspeccion
N° 2015/2890-DVS-2918, efectuada en sede de la farmacia “SAN BERNARDOQO?”, sita en la Av. Virgen
del Valle 998 de la ciudad de San Fernando del Valle de Catamarca, provincia de Catamarca, donde se
observo la documentacion comercial emitida por la firma “PERFUSUIZA” de “MAGLIONE S.R.L.” a
favor de la farmacia de mencion que se detalla a continuacion:-Factura tipo A, N° 0009-00083672 de
fecha 16/03/2015; -Factura tipo A N° 0009-00078671 de fecha 07/01/2015; -Factura tipo A N° 0009-
00082948 de fecha 06/03/2015 y -Factura tipo A N° 0009-00089672 de fecha 11/06/2015.

Que cabe resaltar que la firma “PERFUSUIZA” de MAGLIONE S.R.L., no se encontraba al momento
de la comercializacion referida (ni se encuentra actualmente) habilitada por esta Administracion
Nacional para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los
términos del articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que mediante Nota N° 32-0715, se consulto a la autoridad sanitaria de la provincia de Salta si la firma
de mencidn se encuentra habilitada para la comercializacion y/o distribucion de medicamentos a otros
establecimientos.

Que con fecha 19/08/2015, el area de Habilitacion y Fiscalizacién de Establecimientos Farmacéuticos
del Ministerio de Salud Publica de Salta inform6 que “la Firma PERFUSUIZA, de propiedad de
MAGLIONE S.R.L. no posee habilitacion para comercializar especialidades medicinales por parte de
Autoridad Sanitaria Provincial, conforme lo establecido en Ley Provincial N° 7.539 de Ejercicio de la
Profesién y Actividad Farmacéutica, y su Decreto Reglamentario N° 2.828/11”.

Que a la luz de los hechos descriptos la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud propone: a)
prohibir la comercializacion de medicamentos y especialidades medicinales en todo el territorio
nacional a la firma “PERFUSUIZA” de Maglione S.R.L., con domicilio en la Av. Entre Rios 1032 de la
ciudad de Salta, provincia de Salta, hasta tanto obtenga la correspondiente habilitacion sanitaria a nivel
jurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la Disposicién
ANMAT N° 5054/09; b) iniciar el pertinente sumario a dicha firma y a quien ejerza su direccién



técnica, por las infracciones sefialadas; c) informar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional y d)
comunicar la prohibicién prevista en el articulo 1° a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a
los efectos de que tome conocimiento y actualice la informacién incorporada en la Base de Datos
publicada en la pagina Web institucional de esta Administracion Nacional.

Que por consiguiente, las irregularidades sefialadas por la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud configuran presuntas infracciones a los articulos al articulo 2° de la Ley N° 16.463, articulo 3°
del Decreto N° 1299/97 y los articulos 1°y 2° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Que corresponde sefialar que desde el punto de vista procedimental la Administracion Nacional resulta
competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por el articulo 3
inc. a), f) del Decreto N° 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por inciso n) y fi) del articulo 8° y el inciso q) del articulo
10 del Decreto N° 1490/92 las medidas aconsejadas resultan ajustadas a derecho.

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N°
1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL
DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializaciéon de medicamentos y especialidades medicinales en todo el
territorio nacional a la firma “PERFUSUIZA” de Maglione S.R.L. con domicilio en la Av. Entre Rios
1032 de la ciudad de Salta, provincia homoénima, hasta tanto obtenga la correspondiente habilitacion
sanitaria a nivel jurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Art. 2° — Instruyase sumario sanitario a la firma PERFUSUIZA de Maglione S.R.L. y en su caso al
Director Técnico por haber presuntamente incumplido el articulo 2° de la Ley N° 16.463, el articulo 3°
del Decreto N° 1299/97 y los articulos 1° y 2° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Art. 3° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese al Ministerio de Salud de la provincia de Salta, Comuniquese a la Direccion Nacional de
Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion, al resto de 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 pongase en
conocimiento de la situacion a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica. Dése a la Direccion de
Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos. — Rogelio Lopez.

Fecha de publicacion 25/09/2015



Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 7634/2015
Prohibicién de uso y comercializacion.
Bs. As., 22/09/2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-455-15-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO con el informe de la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud (en adelante DVS) por el cual hace saber que personal de esa Direccion realizo
una inspeccion en la sede de la firma FABIO DANIEL PEISAJOVICH, con domicilio en la calle
Marcelo T. de Alvear 2008 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, acta OI N° 2015/1808-DVS-2250.

Que la firma citada se encuentra habilitada ante esta Administracion Nacional como Importadora de
Productos Médicos y como Comercializadora de Productos Biomédicos por el Ministerio de Salud de
la Nacion, por Disposicion ANMAT N° 4027/06.

Que en tal oportunidad se retiré del deposito de productos médicos dispuestos a la venta, en caracter de
muestra y para su posterior verificacion de legitimidad, una unidad del producto Collagene AT-Sistema
AT- Membrana reabsorbible para regeneracion guiada - Centro di Odontoiatria Operativa
SRLDivisione biomateriali e Ricerca- Italy, observandose que posee dos etiquetas adheridas a la base
que indican “exclusive distributor -Crownbridges- Spain” y “Centro di odontoiatria Operativa - Padova
-Collagene AT 22x22 mm- lote 010313 -vto. 28/02/18 -Esterile R.”, aclarando la DVS en su informe
que no se observaron datos del importador ni datos de registro del producto en Argentina.

Que asimismo, consultado el responsable de la firma con relacién a la documentacién comercial de
procedencia del producto, manifest6 que no la poseia en ese acto comprometiéndose a remitirla en
copia a esta Administracién Nacional, documentacion que la DVS indica a fojas 1 no remitio a la fecha
de emision del informe TM13-0715.

Que luego, la DVS constat6 que en la base de datos de esta ANMAT el producto en cuestion no se
encontraba registrado por la firma Fabio Daniel Peisajovich, como tampoco se encontraron
antecedentes de inscripcion como fabricante de la firma “Centro di Odontoiatria Operativa S.R.L.”.

Que por lo expuesto, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud indicé: 1) Prohibir el uso y
la comercializacion en todo el territorio nacional del producto rotulado como Collagene AT - Sistema
AT- membrana reabsorbible para regeneracion guiada - Centro di odontoatria Operativa SRL -
Divisione biomateriali e Ricerca - Italy, hasta tanto se autorice su inscripcion en el Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta ANMAT y 2) Iniciar sumario sanitario a la firma
FABIO DANIEL ...., con domicilio en la calle Marcelo T. de Alvear 2008 de la Ciudad Autéonoma de
Buenos Aires y a quien ejerza su direccion técnica, por incumplimiento a la Disposicion ANMAT N°
2318/02, Anexo I, Parte 3.



Que la Ley N° 16.463 dispone en su articulo 2° que las actividades de importacion, exportacion,
produccion, elaboracién, fraccionamiento, comercializacién o depdsito en jurisdiccién nacional o con
destino al comercio interprovincial, s6lo podran realizarse en establecimientos habilitados por la
autoridad sanitaria y en cumplimiento de las normas reglamentarias.

Que en ese sentido, la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. segin Disposicion ANMAT N° 1285/04)
incorporé a nuestro ordenamiento juridico interno el Reglamento Técnico Mercosur de Registro de
Productos Médicos GMC N° 40/00 que dispone los criterios para el registro de productos médicos.

Que en virtud de ello, las irregularidades constatadas por la DVS configuran presuntas infracciones al

articulo 2° de la Ley 16.463 y al Anexo I, Parte 3, punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o.

segun Disposicion ANMAT N° 1285/04) que incorpora a nuestro ordenamiento juridico el Reglamento
Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos GMC N° 40/00.

Que desde el punto de vista procedimental, esta Administracion Nacional resulta competente en las
cuestiones que se ventilan en las presentes actuaciones en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inciso
d) del Decreto 1490/92.

Que asimismo, en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos 1), n) y fi) del articulo 8° y el
inciso q) del articulo 10° del Decreto N° 1490/92, las medidas aconsejadas por la Direccion actuante
resultan ajustadas a derecho.

Que la Direcci6n de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N°
1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL
DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese el uso y la comercializacion en todo el territorio nacional del producto
rotulado como: Collagene AT - Sistema AT- membrana reabsorbible para regeneracion guiada - Centro
di odontoiatria Operativa SRL - Divisione biomateriali e Ricerca - Italy, hasta tanto se autorice su
inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta ANMAT.

Art. 2° — Instriyase sumario a la firma FABIO DANIEL .. con domicilio en la calle Marcelo T. de
Alvear 2008 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, y a quien ejerza su direccion técnica, por
incumplimiento al articulo 2° de la Ley 16.463 y al Anexo I, Parte 3, punto 1 de la Disposicion
ANMAT N° 2318/02 (t.o. segin Disposicion ANMAT N° 1285/04) que incorpora a nuestro
ordenamiento juridico el Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos GMC N°
40/00.

Art. 3° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.



Comuniquese a la Direccién Nacional de Regulacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacion, a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.
Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria. Dése a la
Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos. — Rogelio
Lopez.

Fecha de publicacion 25/09/2015



