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BUENOS AIRES 9 g JUN 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-293-15-0 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

Considerando:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO remitidas por la
Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud (en adelante DVS) donde pone
en conocimiento que se ha realizado una inspecciéon a la firma DAMPHARMA
SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, sita en la calle México N® 2966,
Piso 10, Depto. 6%, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a fin de veli‘iﬁcar
producto y documentacion. .

Que el presente expediente se originé por una denuncia relacionada al
producto DAMPHARMA Jabon Liquido con Clorhexidina 4, Cont. Neto 500 mf.: Lote
4606, Vto: 05/2017, Laboratorio DAMPHARMA S:R.L.,

}
labdampharma@hotmail.com, Tel/Fax: (011) 44317438, Elaborador Legajo N°

2755, Res. 155/98, Industria Argentina, donde se adjunté remito donde censta
gue el producto fue comercializado por la Distribuidora TECNOMEDICAL

INSUMOS SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA.

Que mediante Orden de Inspeccién 2015/652-DVS-1620 efectuada con

fecha 19 de febrero de 2015 en sede de la drogueria TECNOMEDICAL INSUMOS
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e . |



mailto:labdampharma@hotmail.com,

“2015-Afio Del Bicentenario Del Congreso De Los Pueblas Libres”.

Minist cl Salud DIEPOBICION N 5 0 5 0

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
S.R.L., sita en la calle Moriondo N° 3769, localidad de Saenz Pefa, provincia de
Buenos Aires, el Director Técnico reconocié como original el remito exhibido e

informd que el producto fue adquirido a fa firma DAMPHARMA S.R.L.

Que en relacidon al N° de Legajo N© 2755 detallado en el rotulado del

producto, éste pertenece a la firma COALIX SOCIEDAD ANONIMA,

Que mediante Orden de Inspeccién N° 2015/820-DVS-1716 se procedio a
realizar una inspeccidn a la firma COALIX S.A. en donde el Director Técnico
manifestd que el producto se encuentra inscripto ante ANMAT constando como

titular de la firma DAMPHARMA S.R.L. y como elaborador contratado COALIX S.A.

1

Que en ocasidn de la nombrada inspeccion, el Director Técnico de COALIX
S.A. declaré que el lote 4606 no fue elaborado por COALIX S.A. por lo que no

reconocié como propio ni original de la firma.

Que prueba de ello indicd que el producto en cuestion difiere del producto
original elaborado por la firma en cuanto a las siguientes caracteristicas visibles
externas: tipografia, presenta menor realce y color de un tono mas claro:
material de envase, la valvula dosificadora es de menor altura y con un disefio
tipo estriado; codificacién de lote y vencimiento, la impresion no es de ﬁorma
lineal ni los nimeros y letras son en cursiva y de menor tamafio, como asi
también el laboratorio codifica con las letras L y V (con mes y los dos ultimos

digitos del afio), mientras que el producto ne cuestién posee las palabras LOTE y

VTO (con el mes y el ano completo).
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Que mediante Orden de Inspeccion NO 2015/1587-DVS-2145 se procedid a
verificar el producto y la documentacién relacionada en DAMPHARMA S.R.L.
donde el socio gerente de la firma manifesté que el producto en cuestién es
propio y originél de su titularidad, al igual que la documentaciéon de venta.

emitida por DAMPHARMA S.R.L. a favor de TECNOMEDICAL INSUMOS S.R.L.

Que en dicha ocasion el gerente declaré que es responsable de la
elaboracion, envasado y codificado del producto en cuestion, y menciond que no

se realizé ninguin control de calidad al producto antes de ser liberado al mercado. -

Que cabe destacar que también afirmd que la firma DAMPHARMA S.F]?\.L. no
cuenta con Ja habilitacién sanitaria pertinente para realizar este tipo de

actividades.

Que en atencion a las circunstancias detalladas y teniendo en cuenta que
el producto fue elaborado en un establecimiento no habilitado ante esta .
autoridad sanitaria, es que la Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud
sugirid: a) prohibir preventivamente la comercializacién y uso del prdducto
rotulado como: DAMPHARMA JABON LIQUIDO CON CLORHEXIDINA 4, CONT.
NETO 500 ML. LOTE 4606, VTO: 05/2017, LABORATORIO DAMPHARMA Si.R.L.,

LABDAMPHARMA@HOTMAIL.COM, TEL/FAX: (011) 44317438, ELABORADOR

LEGAJO NO© 2755, RES. 155/98, INDUSTRIA ARGENTINA; b) iniciar el
correspondiente sumario sanitario a la firma DAMPHARMA S.R.L. y a su Director

Técnico, con domicilio en la calle México N9 2966, Piso 19, Depto. 69, de la

o
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Ciudad Autonoma de Buenos Aires, por los presuntos incumplimientos a los

articulos 1°, 39 y 49 de la Resolucidén N° 155/98.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional
resulta competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud

de lo dispuesto por el articulo 3° inciso ¢) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n) y fi) del
articulo 89 vy el inciso q) del articulo 100 del Decreto N°© 1490/92 las medidas

aconsejadas resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud y la DiriT\ccic')n
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 vy el Decreto N° 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL |
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Prohibese el uso y comercializacién en todo el territorio nacional
del producto DAMPHARMA JABON LiQUIDO CON CLORHEXIDINA 4, CONTY. NETO
500 ML. LOTE 4606, VTO: 05/2017, LABORATORIO DAMPHARMA S.R.L.,

LABDAMPHARMA@HOTMAIL.COM, TEL/FAX: (011) 44317438, ELABORADOR
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LEGAJO N© 2755, RES. 155/98, INDUSTRIA ARGENTINA por las razones
expuestas en el Considerando de ta presente disposicion.

ARTICULO 20- Instriyase sumario sanitario a la firma DAMPHARMA S.R.L. con
domicilio en la calle México N° 2966, Piso 19, Depto. 69, de la Ciudad Autdnoma
de Buenos Aires, por los presuntos incumplimientos a los articulos 19, 30 y 49 de
la Resolucién N° 155/98.

ARTICULO 3°- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacién en el Boletin Oficial. Comuniquese a la Direccidn Nacional de
Regulacion, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministeric de Salud de la
Nacién y a las autoridades sanitarias provinciales. Comuniquese a fa Direccilz')n de
Gestién de Informacién Técnica. Comuniquese a la Direccion de Relaciones

Institucionales y Regulacion Publicitaria. Dése a la Direccién de Faltas Sanitarias

de la Direccidén General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-293-15-0
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