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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 8368/2020

DI-2020-8368-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 10/11/2020

VISTO el Expediente Electrénico EX-2020-66902354-APN-DVPS#ANMAT, v;
CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccion de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud, informd que recibi6 una consulta por parte de un paciente respecto del producto rotulado como: “Alcohol
etilico 96° - ELIMINA HONGOS Y BACTERIAS AL INSTANTE — COLMED, Vencimiento 05/05/2023, INDUSTRIA
ARGENTINA, 500 ml. USO MEDICINAL CALIDAD FARMACOPEA ARGENTINA. DIRECTOR TECNICO
Farmacéutico Mario Mufiiz M.P. 15861 A.N.M.A.T. N° 5670/06- CERT. INSCR. M.S.P. PCIA DE BS.AS. 27212 —
I.N.V. XAD 105. COLMED S.A. Calle 9 Ruta 8 Km 60 B1629MXA Pilar. Pcia. De Bs. As.”, el cual manifestd que no
tiene el olor caracteristico (mas parece olor a solvente).

Que la citada direccion consulté a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica respecto de los datos aportados
y respondié que la firma COLMED no se encuentra habilitada por ANMAT. Con relacion a la Disposicion ANMAT
N° 5670/06 que luce en el rétulo del producto corresponde a cambio de excipientes de un producto de la firma
RICHMOND S.A.

Que conjuntamente con ello, la Direccién de Evaluacion y Gestiéon de Monitoreo de Productos para la Salud
consultoé al Instituto Nacional de Vitivinicultura (INV) si la empresa COLMED es una empresa autorizada por dicho
instituto, a lo que respondieron que en la etiqueta enviada se podia verificar que el producto contaba con dos
inscripciones que correspondian uno a la firma PORTA HNOS (QDD101) y el otro a la firma ALCOFRAC (XAD105).
También informé que dicha firma no se encontraba en los registros del INV como establecimiento habilitado, por lo
que este producto claramente esta en infraccion.

Que mediante NO-2020-66939743-APN-DVPS#ANMAT se puso en conocimiento al Ministerio de Salud de la
provincia de Buenos Aires de las actuaciones realizadas en relacion con la denuncia recibida.

Que segun la definicion establecida en la Farmacopea Argentina VIl edicion, para el alcohol (etanol o alcohol
etilico), éste debe contener no menos del 92,3 por ciento y no mas de 93,8 por ciento en peso, correspondiente a
no menos de 94,9 por ciento y no mas de 96,0 por ciento en volumen de C2H50H a 15°C, ademas de cumplir las
especificaciones alli descriptas.
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Que en este sentido la Resolucion N° 508/94 establece en su articulo 1°: “Quedan sometidos a la presente
Resolucién: El fraccionamiento, envase y depdsito para la comercializacién y el expendio al pablico del alcohol
etilico (etanol) que se destine al uso en cosmética y medicina humana y las personas visibles o juridicas que
intervengan en dichas actividades” y el articulo 2° expresa: “Las actividades mencionadas en el Articulo 1° sélo
podran realizarse previa autorizacion de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) en establecimientos habilitados al efecto por la misma de acuerdo con las normas que se
establecen atendiendo a razonables garantias técnicas, en salvaguarda de la salud de las personas”.

Que en el mismo sentido la Ley de Medicamentos N° 16.463 establece en el articulo 19°: “Queda prohibido: a) la
elaboracion, la tenencia, fraccionamiento, circulacion, distribucion y entrega al publico de productos impuros o
ilegitimos...".

Que también se consult6 en la pagina web de esta Administracién Nacional
(https://Iwww.argentina.gob.ar/anmat/regulados/cosmeticos/alcoholeras-habilitadas) y pudo constatarse que la firma
COLMED no se encuentra dentro del listado de empresas habilitadas en los términos de la Resolucion N° 508/94 y
por lo tanto el producto tampoco se encuentra autorizado.

Que por otra parte se puso en conocimiento del Instituto Nacional de Vitivinicultura (INV) de la situacion a fin de que
actlie en el marco de su competencia.

Que atento a las circunstancias detalladas, toda vez que se trata de un producto respecto del cual se desconoce el
efectivo origen, condiciones de elaboracién y contenido, el mismo resulta peligroso para la salud de los pacientes a
los que se administre, no pudiendo garantizarse su calidad, seguridad y eficacia, y a fin de proteger a eventuales
adquirentes y usuarios es que el Departamento de Control de Mercado de la Direccién de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud sugirié prohibir el uso, comercializacion y distribucion en todo el territorio
nacional del producto rotulado como: “Alcohol etilico 96° - ELIMINA HONGOS Y BACTERIAS AL INSTANTE —
COLMED, Vencimiento 05/05/2023, INDUSTRIA ARGENTINA, 500 ml. USO MEDICINAL CALIDAD
FARMACOPEA ARGENTINA. DIRECTOR TECNICO Farmacéutico Mario Mufiiz M.P. 15861 A.N.M.A.T.

N° 5670/06- CERT. INSCR. M.S.P. PCIA DE BS.AS. 27212 — |.N.V. XAD 105. COLMED S.A. Calle 9 Ruta 8 Km 60
B1629MXA Pilar. Pcia. De Bs. As.” e informar al Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires a sus efectos.

Que en virtud de lo actuado y, con el fin de proteger la salud de potenciales adquirentes y usuarios, la Coordinacion
de Sumarios considera que resulta adecuado tomar una medida sanitaria respecto del producto de marras toda vez
gue se desconoce su origen por lo que no resulta posible garantizar su trazabilidad, condiciones de elaboracién,
como asi tampoco su calidad.

Que cabe destacar que, en atencidn a la situacion sanitaria mundial de publico conocimiento por la pandemia
producida por el COVID 19 (Coronavirus), la Organizacion Mundial de la Salud recomendé el lavado de manos en
forma frecuente para evitar la propagacion del virus y la posible infeccién y aconsejo, en caso de imposibilidad, el
uso de una solucién desinfectante a base de alcohol en un 70% (setenta por ciento) y un 30% (treinta por ciento) de
agua.
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Que conforme indica la Guia para la elaboracién a nivel local de formulaciones recomendadas por la OMS para la
desinfeccién de las manos: “En la actualidad la desinfeccién con productos a base de alcohol es el Unico medio
conocido para desactivar de manera rapida y eficaz una gran diversidad de microorganismos potencialmente
nocivos presente en las manos...”".

Que asimismo, es necesario sefialar que el alcohol es un producto que se utiliza sobre la piel como antiséptico o
como ingrediente de formulaciones cosméticas y de higiene personal que se destinan a la sanitizacién de las
manos, por lo cual es necesario que cumpla con los estandares de calidad y pureza establecidos por la
Farmacopea Argentina para uso medicinal.

Que por tanto, desde el punto de vista procedimental, la Coordinacién de Sumarios opina que la medida de
prohibicién de uso, comercializacion y distribucidn sugerida por la Direccion de Evaluacion y Gestién de Monitoreo
de Productos para la Salud resulta razonable y proporcionada al caso.

Que con relacién a la medida sugerida esta Administracién Nacional resulta competente en virtud de las
atribuciones conferidas por el articulo 8 inciso i) del Decreto N° 1490/92.

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.
Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°: Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional del producto:
“Alcohol etilico 96° - ELIMINA HONGOS Y BACTERIAS AL INSTANTE — COLMED, Vencimiento 05/05/2023,
INDUSTRIA ARGENTINA, 500 ml. USO MEDICINAL CALIDAD FARMACOPEA ARGENTINA. DIRECTOR
TECNICO Farmacéutico Mario Mufiiz M.P. 15861 A.N.M.A.T. N° 5670/06- CERT. INSCR. M.S.P. PCIA DE BS.AS.
27212 — I.N.V. XAD 105. COLMED S.A. Calle 9 Ruta 8 Km 60 B1629MXA Pilar. Pcia. De Bs. As.” por carecer de
registro y ser en consecuencia ilegal.

ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial para su publicacién en el Boletin
Oficial. Comuniquese al Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires, a la Direccion Nacional de
Habilitacion, Fiscalizaciéon y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacién, a las autoridades sanitarias
provinciales, a la del Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones
Institucionales y a la Direccion de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la
prohibicién dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dese a la
Coordinacion de Sumarios a sus efectos.
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Manuel Limeres

e. 12/11/2020 N° 55168/20 v. 12/11/2020

Fecha de publicacion 12/11/2020

4de4

@ BOLETIN OFICIAL
de la Republica Argentina

PRESIDENCIA DE LA NACION
Secretaria Legal y Técnica | Dra. Vilma Lidia lbarra

Direccion Nacional del Registro Oficial | Dra. Maria Angélica Lobo



