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DISPOSICION 4711/2020
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicién de uso y comercializacion.
Del: 29/06/2020; Boletin Oficial 01/07/2020.

VISTO e Expediente EX-2020- 40426119-APN-DVPSZANMAT del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;
CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en e VISTO e Departamento de Domisanitarios,
Cosmeéticos Y Productos De Higiene Personal de la Direccién de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud informé que recibié un correo electronico
consultando sobre la habilitacion, por sospecha de ilegitimidad, del producto rotulado
como: “PROGEL Alcohol en gel- Chemical GMD- Industria Argentina- Uso profesional:
producto neutro especiamente formulado para ser utilizado en la desinfeccion de manos.
Chemical San SRL- Oficinas. Thames 2895- Boulogne - Buenos Aires- Tel (011) 4700-
1166/ 4708-9559/ 4708-0975. RNE: 020034550. Composicion: alcohol etilico,
isopropilico, carbomero, fragancia, glicerina y cloruro de benzalconio. Partida N° Lote.
2770; fecha de elaboracion: 27/03/2020, fecha de vencimiento a partir de la fecha de
elaboracion: 12 meses. Contenido neto 5 Its” (orden 2).

Que cabe mencionar que dicho producto se encontraba publicado en la pagina de ventas en
linea MercadoLibre donde declara en la descripcion del producto que se encuentra
&#8220;Certificado por ANMATE&#8221;, https.//articulo.mercadolibre.com.ar /MLA-
844467713-al cohol -en-gel-progel -bidon-x-5-litros-_ IM?

guantity=1& variation=52578334630#position=4& type=item&tracking_ id=0f20c09e-22f6-
4d5a-8091-e21910869e99 (consultada €l 27 de mayo de 2020) (orden 4).

Que con fecha 24 de junio de 2020 se consultd nuevamente en la pagina MercadoLibrey se
encontré en la  descripcion del producto PROGEL el link:
https:.//articulo.mercadolibre.com.ar /IMLA-848538060-bidon-al cohol -en-gel -
_JIM#position=3& type=item&tracking_  1d=659db330-182f-47d1-bdd8-1f8b7be6dd87 la
leyenda & #8220;APROBADO POR ANMAT&#8221;.

Que asimismo € 27 de mayo de 2020 € Departamento de Cosmetovigilancia hallo
publicado en la pagina web http:// www.chemicalgmd.com.ar / dicho producto.

Que con relaciéon a registro sanitario, dicho departamento no hallé ningin producto
cosmético inscripto que responda a esos datos identificatorios e informo que en el Registro
Nacional de Establecimiento (RNE) e N° 020034550 gue se consignaba en €l rétulo no
corresponde a ningun establecimiento habilitado ante laANMAT bgjo el rubro cosmético.
Que en cuanto a las firmas Chemical GMD y Chemical San S.R.L. no cuentan, a 27 de
mayo de 2020, con habilitacion sanitaria naciona para el rubro cosmeético.

Que adicionalmente, dieron intervencion a Programa de Monitoreo y Fiscalizacion de
Publicidad a fin de que gestione la baja de las publicaciones mencionadas (orden 3).

Que por lo antes dicho y teniendo en cuenta el contexto actual con respecto al uso que se da
a este tipo de productos €l cua esta destinado a la higiene y sanitizacion de manos, la
situacion resulta en un riesgo para la salud de la poblacion ya que se trata de un producto
ilegitimo donde declara en su rétulo datos no veraces, donde se desconoce su origen y
efectiva composicién, y por ello no puede garantizarse su calidad, seguridad y eficacia.
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Que por todo ello la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud sugirio la prohibicion preventiva de comercializacion y uso de todos los lotes, en
todas sus presentaciones y contenidos netos del producto rotulado como: “PROGEL
Alcohol en gel- Chemical GMD- Industria Argentina Uso profesional: producto neutro
especialmente formulado para ser utilizado en la desinfeccion de manos. Chemical San
SRL Oficinas: Thames 2895- Boulogne-Buenos Aires- Tel (011) 4700-1166/ 4708-9559/
4708-0975. RNE: 020034550, en virtud de la infraccion a articulo 19° de la Ley de
Medicamentos N° 16.463 y los articulos 1° y 3° delaResolucion (ex MSy AS) N° 155/98.

Que con relacion ala medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por €l articulo 8 inciso fi) del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la
Coordinacién de Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorias.

Por €llo,

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

Articulo 1°.- Prohibese €l uso y la comercializacion en todo €l territorio nacional, de todos
los lotes, en todas sus presentaciones y contenidos netos del producto rotulado como:
“PROGEL Alcohol en gel- Chemical GMD- Industria Argentina- Uso profesional: producto
neutro especialmente formulado para ser utilizado en la desinfeccion de manos. Chemical
San SRL Oficinas. Thames 2895- Boulogne-Buenos Aires- Tel (011) 4700-1166/ 4708-
9559/ 4708-0975. RNE: 020034550" por las razones expuestas en €l Considerando de la
presente.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en el Boletin Oficial. Comuniquese a Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires,
a la Direccion Naciona de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacién, alas autoridades sanitarias provinciaes, aladel Gobierno
de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, ala Direccion de Relaciones Ingtitucionalesy ala
Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese
la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, dese ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres

HYLEGISALUD

A& B L. E N T IR &

Copyright © BIREME =l Contéctenos



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

