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DISPOSICION 2462/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicién de uso y comercializacién en todo e
territorio nacional de los productos domisanitarios de
lafirma ARCH QUIMICA ARGENTINA SR.L.

Del: 01/04/2015; Boletin Oficial 09/04/2015.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-34-15-6 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en €l VISTO con € informe de la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud (en adelante la DVS) de fojas 134/137 en € cual la
citada Direccion hizo saber que con fecha 24 de julio de 2014 persona del Departamento
de Productos de Uso Doméstico dependiente de la citada Direccién, llevd a cabo una
inspeccion mediante la O.l. 523/14 DVS de Verificacion de Buenas Précticas de
Fabricacion y Control en el domicilio de la Av. Brigadier Juan Manuel de Rosas N°
2969/99 de la localidad de Villa Ciudad Jardin El Libertador, partido de General San
Martin, provincia de Buenos Aires, correspondiente al establecimiento de Quimica Copack
S.A., habilitado mediante Disposicion ANMAT N° 1889/10, RNE 020046418 y bajo la
Direccion Técnica de la Bioguimica Lorena AnaliaMillan (MP 9210).

Que informé la DVS que ad momento del informe la empresa se encontraba tramitando el
cambio de direccion técnica a favor de la Farmacéutica y Licenciada en Ciencias
Farmacéuticas Algjandra Carolina Penacca (MP 13.515) mediante el expediente N° 1-47-
2110-2427-14-1.

Que en la mencionada inspeccion se observd que la firma estibaba etiquetas
correspondientes a Arch Quimica Argentina S.R.L. habilitada mediante Disposicion
ANMAT N° 2758/13 y bajo e RNE 010045071.

Que con relacion a ello, los representantes de la firma Quimica Copack S.A. informaron
gue dichas etiquetas correspondian a productos que la firma elaboraria luego de obtener la
ampliacion de rubro que se encontraba tramitando mediante e expediente N° 1-47-2110-
2427-14-1.

Que agregd la DV'S que durante la inspecciodn se realizd un recorrido por las instalaciones
no observandose productos relacionados con | as etiquetas citadas.

Que luego de la verificacion de dichos rétulos y de sus nimeros de expedientes la DVS
dejé constancia de que ninguno de los productos detallados contaba a momento de la
inspeccion con certificados de registros de productos vigentes y ademés aclard la citada
Direccion que en todos los rétulos se hacia referencia al registro del establecimiento ante
ANMAT con €l RNE delafirma ARCH QUIMICA ARGENTINA SRL.L.

Que posteriormente, se prosigui6 a degar inhibidas preventivamente de uso y
comercializacion las etiquetas estibadas en el establecimiento Quimica Copack S.A.

Que luego, informd la DV'S en su informe que con fecha 5 de agosto de 2014 se llev6 a
cabo una inspeccion mediante la O.l. 554/14 DVS de Fiscalizacién de Productos en el
domicilio de la calle Septiembre N° 151 de la localidad de Belén de Escobar, partido de
Escobar, provincia de Buenos Aires, correspondiente a establecimiento ARCH QUIMICA
ARGENTINA SR.L., habilitado mediante Disposicion ANMAT N° 2758/13, RNE
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010045071 y bajo la Direccion Técnica del Farmacéutico Carlos Federico Clatt (MP
14.916).

Que durante la mencionada inspeccién se exhibieron frente a los representantes de la firma
las etiquetas que fueron retiradas mediante la O.1. 523/14 de fecha 24/07/2014 de la firma
Quimica Copack S.A., las cuales fueron reconocidas como propiasy originales.

Que seguidamente, se prosiguié a realizar un recorrido por las instalaciones observandose
tanto los productos correspondientes a las etiquetas encontradas en la primera inspeccion en
varias de sus presentaciones, como también otro tipo de productos.

Que en €l citado procedimiento, se solicitaron facturas de venta en relacion a los productos
observados durante € recorrido por las instalaciones del establecimiento de ARCH
QUIMICA ARGENTINA SR.L., retirdndose copias que se adjuntaron a acta y
observandose que la firma se encontraba comercializando |os mencionados productos.

Que luego de la verificacion de dichos rétulos y de niumeros de expedientes y/o RNPUD
gue en ellos se describian la DVS dg6 constancia de que ninguno de los productos
detallados contaba con certificados de registros vigentes ante esta Administracion alafecha
de lainspecciony aclaré que ademas, que en todos los rétulos se haciareferencia a registro
del establecimiento ante ANMAT con e RNE de la firma ARCH QUIMICA
ARGENTINA SR.L.

Que manifestd la firma inspeccionada que los productos eran elaborados por la firma
SULFOQUIMICA SOCIEDAD ANONIMA ARGENTINA INDUSTRIAL COMERCIAL
Y AGROPECUARIA (RNE: N° 020033952) para €l caso de los liquidos y fraccionados
por LABORATORIO PYAM SOCIEDAD ANONIMA (RNE: 0800300198) para € caso
de los productos sdlidos y con respecto al RNE N° 020034461 observado en dichas
etiquetas informaron que antiguamente enviaban a fraccionar productos a la firma Clorotec
S.A.y que no habia sido removida esta informacion de las etiquetas.

Que por lo expuesto, se procedié a degar inhibidos preventivamente de uso y
comercializacion los productos observados en el depdsito.

Que con fecha 7 de agosto de 2014, se llevé a cabo una inspeccion mediante 1a O.1. 557/14
DVS de Verificacion de Buenas Préacticas de Fabricacion y Control en e domicilio de la
calle San Guillermo N° 8050, de la localidad de Martin Coronado, partido Tres de Febrero,
provincia de Buenos Aires, correspondiente al establecimiento SULFOQUIMICA SA.
ARGENTINA [.C.A., habilitado mediante Disposicion ANMAT N° 7281/11 bajo RNE
020033952 y bajo la Direccion Técnica de la Farmacéutica y Licenciada en Ciencias
Farmacéuticas: Algjandra Carolina Penacca.

Que agregb la DV'S que a momento de la inspecciédn la firma se encontraba tramitando el
cambio de direccion técnica a favor del Farmacéutico Mauro Soria (MP 19.560) mediante
el expediente N° 1-47-2110-1558-14-8.

Que en € referido procedimiento, los representantes de la empresa SULFOQUIMICA SA.
ARGENTINA 1.C.A. expresaron que elaboraban y fraccionaban productos para la firma
ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L., visudizandose en los archivos que la firma
elabor6 y/o fraccion6 una serie de productos, aclarando la DV S que durante €l recorrido por
las instalaciones no se observé la estiba de ninguno de los productos que la firma elabord
y/o fracciond.

Que por ultimo, con fecha 11 de agosto de 2014, se llevd a cabo un acta de entrevista
mediante AE: 1408/07 con la firma LABORATORIO PYAM S.A., habilitada mediante
Disposicion ANMAT N° 5560/11 y bajo e RNE 080030198 y bajo la direccién técnica de
laBioguimica Lilia Edith Rubio (MP 8310).

Que en dicha ocasién, se exhibieron los modelos de las etiquetas retiradas mediante O.1.
554/14 de fecha 04/08/2014 del establecimiento ARCH QUIMICA ARGENTINA SR.L.,
manifestando los representantes de LABORATORIO PYAM S.A. que fraccionaron
productos paralaempresa ARCH QUIMICA ARGENTINA SR.L.

Que posteriormente, con fecha 13 de agosto de 2014 la firma LABORATORIO PYAM
S.A. aportdé documentacion donde se describian los productos que convinieron fraccionar
paralaempresa ARCH QUIMICA ARGENTINA SR.L.



Que destacd la DV'S que con fecha 26/08/2014 |a firma presenté mediante Tramite Interno
N° 7151 los requisitos para € registro del producto descripto como: “Limpia Bordes hth
RNPUD: 270001 RNE 010045071" y que mediante el Certificado de Inscripcion Nacional
de Producto Domisanitario N° 0830039 de fecha 19/08/2014 la firma obtuvo la inscripcion
del producto denominado como “Fresclor Cloro Shock disolucion instantanea desinfectante
de piscinas, RNE 010045071, RNPUD Exp. N° 4385-05-8, fraccionado por RNE
020034461

En consecuencia, corresponde resaltar que dichas circunstancias implican una infraccion a
lo normado por la Resolucién Ministerial N° 709/98 a través de la cual se establece la
creacion del registro de los productos domisanitarios y se lo regula 'y al articulo 816 del
Reglamento Alimentario aprobado por Decreto 141/53 modificado por el Decreto 341/92.
Que en virtud de €llo, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugirio
prohibir el uso y comercializacion de los productos domisanitarios que se citan a
continuacion hasta tanto la firma ARCH QUIMICA ARGENTINA SR.L. regularice su
situaciéon ante la Autoridad Sanitariac 1) Alguicida Mantenimiento Clorotec, auxiliar del
tratamiento contenido neto 5 litros. Arch Quimica Argentina SR.L. RNE 010045071,
RNPUD N° EXP N° 7591-10-1. Elaborador/fraccionador: RNE 020033952; 2) Alguicida
Chogue, solucion aguas verdes, Clorotec, auxiliar del tratamiento contenido neto 1 litro.
Arch Quimica Argentina S.R.L. RNE 010045071, RNPUD N° EXP N° 7590-10-8.
Elaborador/fraccionador: RNE 020033952; 3) Clarificador Clésico, Clorotec, auxiliar del
tratamiento, contenido neto 1 litro. Arch Quimica Argentina S.R.L. RNE 010045071,
RNPUD N° EXP N° 2719-05-1. Elaborador/fraccionador: RNE 020033952; 4) Clarificador
Plus, Clorotec, auxiliar del tratamiento, contenido neto 10 litros. Arch Quimica Argentina
S.R.L. RNE 010045071, RNPUD N° EXP N° 6667-11-0. Elaborador/fraccionador: RNE
020033952; 5) Hth Advance Cloro Accion Tota cloro granulado de alta performance, RNE
010045071; 6) Hth Clorotec Ultrafilter auxiliar de filtrado, RNE 010045071, fabricado por
RNE: 020033952, RNPUD Exp. N° 5585-09-2; 7) Hth Clorotec Minus para reducir el Ph
del agua, RNE 010045071, fabricado por RNE: 0800300198, RNPUD certif. N°: Exp. N°
2718-05-6; 8) Hth Clorotec Piletines desinfectante germicida, RNE 010045071, fabricado
por Clorotec S A. RNE 020034461; 9) Freshclor clarificador de agua, RNE 010045071,
producido y elaborado por RNE 020034461, Exp. N° 3969-05-01; 10) Freshclor alguicida
Max prevencién de formacion de algas, RNE 010045071, producido y elaborado por RNE
020034461, Exp. N° 3966-05-09.

Que asimismo, indicd la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud que
corresponde la iniciacion del correspondiente sumario sanitario a las siguientes firmas: a)
ARCH QUIMICA ARGENTINA SR.L. sitaen la calle Septiembre N° 151 de la localidad
de Belén de Escobar, partido de Escobar, provincia de Buenos Aires, como titular de los
productos y su Director Técnico; b) SULFOQUIMICA SA. ARGENTINA I.C.A., sitaen
la calle San Guillermo N° 8050, de la localidad de Martin Coronado, partido de Tres de
Febrero, provincia de Buenos Aires, como elaborador y/o fraccionador de los productos, a
su Director Técnico y ¢) LABORATORIO PYAM S.A., sita en la calle Ezpeleta 1277,
Martinez, provincia de Buenos Aires, como fraccionador de los productos, y su Director
Técnico; por losincumplimientos a la normativa sanitaria aplicable.

Que por ultimo sugirio notificar ala Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, a sus efectos.

Que desde €@ 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 €l articulo 3° inciso b) del Decreto 1490/92.

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

Que la Direccién de Vigilancias 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 €l Decreto N° 1490/92 y por €
Decreto N° 1886/14.
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Por dllo,
El Administrador Naciona de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese €l uso y la comercializacion en todo € territorio nacional de los
productos domisanitarios que se citan a continuacion hasta tanto la firma ARCH QUIMICA
ARGENTINA S.R.L. regularice su situacion ante la Autoridad Sanitaria: 1) Alguicida
Mantenimiento Clorotec, auxiliar del tratamiento contenido neto 5 litros. Arch Quimica
Argentina  SR.L. RNE 010045071, RNPUD N° EXP N° 7591-10-1.
Elaborador/fraccionador: RNE 020033952; 2) Alguicida Choqgue, solucion aguas verdes,
Clorotec, auxiliar del tratamiento contenido neto 1 litro. Arch Quimica Argentina S.R.L.
RNE 010045071, RNPUD N° EXP N° 7590-10-8. Elaborador/fraccionador: RNE
020033952; 3) Clarificador Clasico, Clorotec, auxiliar del tratamiento, contenido neto 1
litro. Arch Quimica Argentina S.R.L. RNE 010045071, RNPUD N° EXP N° 2719-05-1.
Elaborador/fraccionador: RNE 020033952; 4) Clarificador Plus, Clorotec, auxiliar del
tratamiento, contenido neto 10 litros. Arch Quimica Argentina S.R.L. RNE 010045071,
RNPUD N° EXP N° 6667-11-0. Elaborador/fraccionador: RNE 020033952; 5) Hth
Advance Cloro Accion Total cloro granulado de alta performance, RNE 010045071; 6) Hth
Clorotec Ultrafilter auxiliar de filtrado, RNE 010045071, fabricado por RNE: 020033952,
RNPUD Exp. N° 5585-09-2; 7) Hth Clorotec Minus para reducir € Ph del agua, RNE
010045071, fabricado por RNE: 0800300198, RNPUD certif. N°: Exp. N° 2718-05-6; 8)
Hth Clorotec Piletines desinfectante germicida, RNE 010045071, fabricado por Clorotec
S.A. RNE 020034461; 9) Freshclor clarificador de agua, RNE 010045071, producido y
elaborado por RNE 020034461, Exp. N° 3969-05-01; 10) Freshclor alguicida Max
prevencion de formacion de algas, RNE 010045071, producido y elaborado por RNE
020034461, Exp. N° 3966-05-09.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario a la firma ARCH QUIMICA ARGENTINA SR.L.
sitaen la calle Septiembre N° 151 de la localidad de Belén de Escobar, partido de Escobar,
provincia de Buenos Aires y a quien resulte ser su Director Técnico, por los presuntos
incumplimientos a la Resolucién Ministerial N° 709/98 y a articulo 816 del Reglamento
Alimentario aprobado por Decreto 141/53 modificado por € Decreto 341/92.

Art. 3°.- Instriyase sumario sanitario a la firma SULFOQUIMICA S.A. ARGENTINA
I.C.A., sitaen lacalle San Guillermo N° 8050, de lalocalidad de Martin Coronado, partido
de Tres de Febrero, provincia de Buenos Airesy a quien resulte ser su Director Técnico, por
los presuntos incumplimientos a la Resolucién Ministerial N° 709/98 y al articulo 816 del
Reglamento Alimentario aprobado por Decreto 141/53 modificado por e Decreto 341/92.
Art. 4°.- Instryase sumario sanitario a la firma LABORATORIO PYAM SA., sitaen la
calle Ezpeleta 1277, Martinez, provincia de Buenos Aires y a quien resulte ser su Director
Técnico, por los presuntos incumplimientos a la Resolucion Ministerial N° 709/98 y al
articulo 816 del Reglamento Alimentario aprobado por Decreto 141/53 modificado por el
Decreto 341/92.

Art. 5°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, 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 |a Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

Rogelio Lopez.

Copyright © BIREME =] Contéctenos


13528.html
4225.html
4225.html
13528.html
4225.html
4225.html
13528.html
4225.html
4225.html
http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

