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Secretaria de Politicas, ‘ )
Regulacién e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 0 8 JUL 2014

VISTO el Expediente N 1-47-1110-601-10-5 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se Inician las referidas actuaciones del VISTO a raiz de una
denuncia efectuada por Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires
mediante la cual dicha entidad inform¢ al Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME) acerca de la comercializacion en el ambito de la Provincia de Buenos
Aires del producto “Cloroxilenol Pharmaclean, solucion jabonosa 5%* distribuido
por BROUWER de KONING y CIA. Sociedad Andnima.

Que el INAME solicité al Departamento de Registro (hoy Direccién de
Gestion Informaciéon Técnica) que informe si el mencionado producto se
encontraba registrado, a lo que respondié que ni el producto ni la empresa
constaban inscriptos ante este Organismo.

Que el Ministerio de Salud de Ié Provincia de Cérdoba informo
respecto de la firma LABORATORIOS BKB de BROUWER DE KONING y Cia. S.A.
se encuentra habilitado, pero el producto CLOROXILENOL PHAMACLEAN Solucién
Jabonosa §°/o -Bactericida fungicida de amplio espectro, uso externo- , que no

cuenta con autorizacién para la venta, distribucion y comercializacion.
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Que el INAME sugiri¢, y mediante Disposicion ANMAT N© 71/11 se
ordend, la prohibicién del producto en cuestion en todo el territorio nacional y el
inicio de un sumario a la firma elaboradora como asi también a su Director
Técnico, por haber infringido presuntamenfe los Articuios 22 y 32 de la Ley N©
| 16,463 y el Articulo 29 del Decreto N© 150/92.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma presentd su
descargo a fojas 37/38.

Que si bien la Directora Técnica Farmacéutica Maria Inés MORGANTI
fue notificada mediante Cartas Documentos, a fojas 45, 50 y 53, y Edicto en el
Boletin Oficial, segin consta en fojas 63, no presentd su descargo por lo tanto
habiendo transcurrido en exceso el plazo fijado para interponer su defensa se da
por decaido su derecho en los términos del Articulo 1° inciso e) apartado 8) de la
Ley de Procedimientos Administrativos N° 19.549.

Que a fojas 30 el Departamento de Registro (hoy Diréccidon de
Gestion Informacion Técnica) informd que la firma y su Directora Técnica no
poseen antecedentes de sanciones.

Que a fojas 32, la Directora de la Jurisdiccion Farmacia del Ministerio
de Salud de la Provincia de Cdrdoba informé que Maria Inés MORGANTI ejercio la
Direccién Técnica de la firma sumariada hasta el 15 de Julio de 2010.

Que indicd reconocer el error de lo sucedido, sin embargo esgrimid:

"que dicho error no produjo ni pudo producir dafio alguno, ni atenté contra la

salud ni el medio ambiente”,
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Que del analisis de las actuaciones pudo determinarse que la firma
BROWER DE KONING Y CIA S.A. comercializd el producto “Cloroxilenol
Pharmaclean, solucién jabonosa 5%" distribuido por Brouwer de Koning y Cia.”
en forma interjurisdiccional sin encontrarse debidamente inscripta ante esta
ANMAT. |

Que se ha violado lo normado por la Ley N° 16.463, que en su
Articulo 1° establece: “Quedan sometidos a la presente ley y a los reglamentos
gue en su consecuencia se dicten, la importacién, exportacién, produccion,
elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o depdsito en jurisdiccion nacional
o con destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos,

'reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico y todo
otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana y las personas de
existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades”.

Que también se viold el Articulo 2° de la Ley N° 16.463 cuando se
establece: “Las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podrén realizarse,
previa autorizacidén y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica
del profesional universitario correspondiente, inscrito en dicho ministerio. Todo
ello en las condiciones y dentro de [as normas que establezca la
reglamentacidn, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad

y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la

(@conomia del consumidor”.
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Que por Ultimo se viold el Decreto 150/92 cuando se expresa en el
Articulo 29: "La comercializacién de especialidades medicinales o farmacéuticas
en el mercado local estaria sujeta a la autorizacion previa de‘ la autoridad
sanitaria nacional. Las especialidades medicinales o farmacéuticas autorizadas
para su expendio en el mercado nacional serian las inscriptas en un registro
especial en el MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL, de acuerdo a las
disposiciones del presente' decreto y su reglamentacion. Prohibese en todo el
territorio nacional la comercializacion o entrega a titulo gratuito de especialidades
medicinales o farmacéuticas no registradas ante la autoridad sanitaria, salvo las
excepciones que de acuerdo a la reglamentacién disponga la autoridad sanitaria”.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional
de Medicamentos 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© 1271/13.

Por ello,
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNdLOGiA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impédnese a la firma BROUWER DE KONING Y CIA S.A. con
domicilio'constituido en la calle Boulevard Rivadavia N° 4560, Departamento

PH 2, Barrio Los Boulevare‘s, Localidad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba, una
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multa de PESOS SETENTA MIL ($70.000.-), por haber infringido’los Articulos 20
y 39 de la Ley N© 16.463 y el Articulo 29 del Decreto N° 150/92.
ARTICULO 2°.- Impénese a la Directora Técnica, Farmacéutica Maria Inés
MORGANTI, M.P. N°4557, D.N.I. 17.384.460, una multa de PESOS VEINTE MIL
($20.000.-), por haber infringido los Articulos 2° y 30 de la Ley N° 16.463 y el
Articulo 2° del Decreto N°© 150/92.
ARTICULO 30°.- Andtese las sanciones en la Direccién de Gestién Informacién
Técnica y comuniquese lo dispuesto en el Articulo 2° precedente a la Direccion
de Registro de Fis;:alizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado
como antecedente al legajo de la profesional.
ARTICULO 49.- Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
del Ministerio de Salud. : r
ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso
de apelacién por ante la autoridad judicial competente, con expresion concreta
de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habérsele notificado el acto
administrativo (conforme Articulo 21 de la Ley N° 16.463).
ARTiCcULO 69.- Notifiqguese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccidon General de
Administracién, para su registracion contable.
ARTICULO 79.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn; notifiquese a la Farmacéutica Maria Inés MORGANTI

mediante edicto, tal como fuere notificada del presente sumario; desé a la
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Direcciéon de Gestion Informacion Técnica y a la Direccion General de Asuntos

Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-601-10-5

DISPOSICION N°
68352

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlatrador Naclona)
ANM.AT.
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