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DISPOSICION 8569/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese e uso y comerciaizacion en todo el
territorio  nacional del  producto  “OXIDIAL
CLEAN100 SOLUCION  ANTISEPTICA Y
DESINFECTANTE”, elaborado por OXIDIAL SR.L.
Del: 19/12/2014; Boletin Oficial 29/12/2014.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-202-13-2 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO por las cuaes e Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos realizé una inspeccion en sede del
establecimiento “ Servicios de Terapia Renal de Hurlingham S.R.L.”, con domicilio en la
Av. Julio A. Roca N° 732 de lalocalidad de Hurlingham, provincia de Buenos Aires (fojas
3/4).

Que en tal oportunidad, se verificd la existencia en stock de unidades identificadas como
“OXIDIAL CLEAN100 SOLUCION ANTISEPTICA Y DESINFECTANTE, elaborado
por: OXIDIAL S.R.L.” que indicaban como recomendacion de uso “ Antisepsia de heridas,
pequefias quemaduras, inyecciones, cortaduras, Ulceras’, procediendo € mencionado
Programa a retirar, en caracter de muestra para posterior verificacion de legitimidad, copia
de los rotulos de las unidades e inhibiendo las mismas preventivamente de uso y
comercializacion.

Que a ser consultado por la procedencia de las unidades en cuestion, el Coordinador de
Médicos del establecimiento aportd copia de factura emitida por “FG IngenieriaS.A.”.

Que por lo expuesto, personal de aquel Programa realizé unainspeccion en sede de la firma
“OXIDIAL S.R.L.”, con domicilio en la cale Rosales N° 8240 de la ciudad de Mar del
Plata, Provincia de Buenos Aires, habilitada ante esta Administracion como Elaboradora de
Desinfectantes y Esterilizantes.

Que en tal oportunidad, la directora técnica de la firma manifest6 que “en el mismo predio
funciona la firma FG INGENIERIA S.A., la que se dedica a la fabricacion de equipos de
tratamiento de agua de uso en hemodidlisis’, agregando que “ e 80% de la produccion de la
firma se comercializa através de la sede de San Martin y solo el 20% se comercializa desde
Mar del Plata, en este Ultimo caso OXIDIAL S.R.L. le vende a FG INGENIERIA y esta
distribuye alos clientes’.

Que al haberle sido exhibida la copia de factura emitida por “FG Ingenieria’ que fuera
retirada del establecimiento “Servicios de Terapia Rena de Hurlingham SR.L.”, la
directora técnica manifestdé que se trataba de documentacién vdéida, exhibiendo el
duplicado original.

Que respecto de las copias de etiquetas correspondientes al productos “OXIDIAL
CLEAN100", se realizd la comparacion de las mismas con los modelos de etiquetas del
producto obrantes en el sistema informatico (ya que se imprimen en lafirma), verificandose
gue se corresponden en su totalidad con las copias exhibidas, excepto en las indicaciones de
uso; las etiquetas obrantes en el sistema de la firma indicaban: “RECOMENDACIONES
DE USO: Desinfeccion de &reas y superficies inanimadas como piso, paredes, ropa vy,
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mobiliario no metdlico, instrumental y equipos de laboratorio. Desinfeccion de éreas de
preparacion de aimentos’, mientras que la copia exhibida indicaba
“RECOMENDACIONES DE USO: Antisepsia de heridas, pequeiias quemaduras,
inyecciones, cortaduras, Ulceras. Antisepsia pre y pos operatoria y antisepsia de manos.
Desinfeccion de areas y superficies inanimadas como piso, paredes, ropay, mobiliario no
metalico, instrumental y equipo de laboratorio. Desinfeccion de é&reas de preparacion de
alimentos’.

Que habiéndose verificado el depdsito de productos terminados, no se observaron unidades
del producto en cuestiéon en stock, manifestando la directora técnica que e mismo estaba
discontinuado, siendo € lote correspondiente a la etiqueta exhibida en copia, €l Ultimo
elaborado por lafirma.

Que cabe aclarar que e producto se encuentra registrado ante esta Administracion en €l
marco de la Disposicion N° 4324/99 que regula la elaboracion de sanitizantes,
desinfectantes y esterilizantes destinados a la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de
productos médicos reutilizables, 0 que se utilizan en los ambientes, superficies y elementos
inanimados que se encuentran en éresas restringidas destinadas a cuidado de la salud; no
estan contemplados dentro de esta normativa los productos con accion antiséptica
destinados a ser utilizados sobre la piel del paciente o €l profesional.

Que por otro lado, el producto “OXIDIAL CLEAN100" se registr6 mediante Disposicion
N° 4120/06, a la vez que mediante Disposicion N° 6388/11 se aprobd, entre otras
modificaciones, e cambio de roétulo; en esta Ultima, e rétulo aprobado indica
“RECOMENDACIONES DE USO: Desinfeccion de areas 'y superficies inanimadas como
piso, paredes, ropa y, mobiliario no metaico, instrumental y equipo de laboratorio.
Desinfeccion de éreas de preparacion de alimentos’, texto que coincide exactamente con
las etiquetas obrantes en e sistema informético de la firma, las que fueran exhibidas a
momento de lainspeccion.

Que sin embargo, la directora técnica manifestd que “al solicitar modificacién de registro
del producto, se pretendié agregar la indicacién como antiséptico, habiéndosele indicado
desde la ANMAT que la misma no se correspondia con e producto, motivo por e cua
hubo gue modificar todos los rétulos e instructivos de uso propuestos’, que “por error las
unidades de OXIDIAL CLEAN100 salieron a mercado con el rotulo erréneo, indicando el
uso como antiséptico” y que “las copias exhibidas se corresponden con |as etiquetas con las
gue OXIDIAL S.R.L. liberé a mercado las unidades de OXIDIAL CLEAN100".

Que asimismo, la Disposicion N° 4324/99 establece, en su articulo 6°, que las actividades
gue regula deberan efectuarse con observancia de las Buenas Préacticas de Fabricacion de
Productos Médicos establecidas por Disposiciones ANMAT N° 191/99 y 698/99 y sus
normas modificatorias y/o complementarias. A este respecto cabe aclarar que la
Disposicion N° 191/99 en su Parte L - Control de Embalado y Rotulado, Punto 2 -
Rotulado de productos, indica lo siguiente: “cada fabricante debera establecer y mantener
procedimientos para mantener laintegridad del rotulado y para evitar cambio de rétulos y/o
etiquetas identificadoras (...), (b) Inspeccién de los rétulos. Los rotulos no deberdn ser
liberados para depdsito 0 para uso hasta que una persona autorizada haya examinado su
exactitud, (...) (d) Control de los rétulos. Cada fabricante debera controlar los rétulosy las
operaciones de embalado para evitar la confusion de rétulos”.

Que e Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos M édicos
sugirio iniciar sumario administrativo a la firma “OXIDIAL S.R.L.”, con domicilio en la
calle Rosales N° 8240 de la ciudad de Mar del Plata, provincia de Buenos Aires, por
incumplimiento a la Disposicion ANMAT N° 191/99, Parte L, punto 2, y la Disposicion
ANMAT N° 6388/11.

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

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por €
Decreto N° 1886/14.

Por €llo,
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El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese €l uso y comercializacion en todo €l territorio nacional del producto
“OXIDIAL CLEAN100 SOLUCION ANTISEPTICA Y DESINFECTANTE”, elaborado
por OXIDIAL S.R.L., rotulado: * Recomendaciones de uso: Antisepsia de heridas, pequefias
guemaduras, inyecciones, cortaduras, Ulceras, Antisepsia pre y post operatoriay antisepsia
de manos. Desinfeccion de éareas y superficies inanimadas como piso, paredes, ropa vy,
mobiliario no metalico, instrumental y equipo de laboratorio”.

Art. 2°.- Ordénase a OXIDIAL S.R.L. € recupero del mercado de todos los productos
rotulados como “OXIDIAL CLEAN100 SOLUCION  ANTISEPTICA Y
DESINFECTANTE”, rotulado: “Recomendaciones de uso: Antisepsia de heridas, pequefias
guemaduras, inyecciones, cortaduras, Ulceras. Antisepsia pre y post operatoriay antisepsia
de manos. Desinfeccion de éareas y superficies inanimadas como piso, paredes, ropa vy,
mobiliario no metalico, instrumental y equipo de laboratorio”.

Art. 3°.- Instriyase sumario sanitario alafirma OXIDIAL S.R.L., con domicilio en lacalle
Rosales N° 8240 de la ciudad de Mar del Plata, Provincia de Buenos Aires, por
incumplimiento al Anexo |1l B de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, items 5.2.2. de la
Disposicion ANMAT 3266/13.

Art. 4°.- Registrese. Dése ala Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacién Publicitaria y pdngase 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 Lépez.
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