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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-3906-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Junio de 2020

Referencia: EX-2020-32223257-APN-DVPS#FANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-32223257-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, v;

CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en e VISTO el Servicio de Domisanitarios de la Direccién de Evaluacion y
Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud recibié una denuncia via correo electrénico institucional por
parte de la empresa FRADEALCO SOCIEDAD ANONIMA.

Que dicha empresa informé haber recibido una consulta telefénica por parte de un usuario por un supuesto desvio
de calidad (presencia de particulas) de un alcohol adquirido en un supermercado de la localidad de Merlo,
provincia de Buenos Aires, y agregd que en el rétulo del producto consta un nimero telefonico de Atencién al
Consumidor a cual el usuario consultante llamé para hacer €l respectivo reclamo.

Que & mencionado producto estd rotulado como: “Alcohol etilico 96° marca LOLET, Uso Doméstico,
graduacién 96°, Fraccionado y Distribuido por LOLET ARGENTINA, Paysandu 1446 — CABA, Industria
Argentina, RNE N° 02-044.850, RNPA N° 02-593379, Inscrip [.N.V. KAD 199, Ingr: Alcohol etilico 96%,
Atencion al consumidor (11) 4268-1605/23", sin N° de |ote, fecha de vencimiento o plazo de validez.

Que a respecto, la firma FRADEALCO SA, que se encuentra habilitada como elaborador de productos
domisanitario, titular del nimero telefénico consignado en ese rétulo, declard que no elaboré dicho producto y en
consecuencialo reportd como ilegitimo.

Que asimismo el Servicio de Domisanitario verificd que el producto en cuestion no se encuentra registrado como
domisanitario y el establecimiento LOLET ARGENTINA no esta habilitado por esta Administracién Nacional
parala elaboracion y/o fraccionamiento de productos domisanitarios.

Que se constato que los datos consignados sobre el Registro Nacional de Establecimiento (RNE N° 02.044.85) y
Registro Naciona de Productos Alimenticio (RNPA N°02-593379), no son veraces y resultan inconsistentes con
la leyenda que sefida“USO DOMESTICO”, por lo cua esta situacion representa ademés un claro engario para el



consumidor. Asimismo, un producto con dicha composicién cualicuantitativa no es admisible como desinfectante
domisanitario de base alcohdlica.

Que por su parte, e Servicio de Domisanitario realizo la verificacion de anuncios del producto por la web y
detectaron publicaciones en las que se oferta en producto en cuestion, por |o que ha solicitado a Programa de
Monitoreo y Fiscalizacién de Publicidad que gestione la baja de los anuncios.

Que en esta linea de argumentos, la Ley de Medicamentos N° 16.463 establece en su articulo 19°: “Queda
prohibido: a) la elaboracion, la tenencia, fraccionamiento, circulacion, distribucion y entrega al publico de
producto impuros o ilegitimos...”

Que con € fin de proteger a eventuales usuarios, toda vez que se trata de un producto del cual se desconoce €l
origen, las condiciones de fraccionamiento y contenido, no pudiendo garantizarse su calidad, seguridad y eficacia,
la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud sugirié: prohibir € uso y
comercializacion del producto rotulado como: “Alcohol etilico 96% marca LOLET, Uso Doméstico, graduacion
96°, Fraccionado y Distribuido por LOLET ARGENTINA, Paysandu 1446 — CABA , Industria Argentina, RNE
N° 02.044.850, RNPA N° 02-593379, Inscrip I.N.V. KAD199, Ingr: Alcohol etilico 96%, Atencion al
consumidor: (11) 4268-1605/23", en todos sus contenidos netos.

Que la medida encuentra su sustento en que se trata de un producto ilegitimo, fraccionado en un establecimiento
no habilitado por la autoridad sanitaria y portar en su rétulo datos de registros que no corresponden a tipo de
producto que se trata pero que aluden a documentos que emitirian autoridades sanitarias nacionales, por |o que se
estaria infringiendo el articulo 19° delaLey N° 16.463, € articulo 1° de la Resolucion ex MSy AS N° 708/98 y
el articulo 1° dela Resolucion ex MSy AS N° 709/98.

Que en atencidn a la situacion sanitaria mundial debido a la pandemia producida por € Covid 19 (Coronavirus),
la cual es de publico conocimiento, es que esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) debe extremar larigurosidad en su tareaafin de proteger la salud de la poblacién.

Que laOMS harealizado una serie de recomendaciones para la desinfeccion de las manos y evitar de esta manera
la propagacion y posible infeccion del virus.

Que una de las recomendaciones es € lavado de manos en forma frecuente, pero frente a esta imposibilidad es
gue se recomendd € uso de la solucién desinfectante a base de alcohol en un 70% (setenta por ciento) y un 30%
(treinta por ciento) de agua.

Que dijo laOMS: “En la actualidad, la desinfeccién con producto a base de alcohol es €l Unico medio conocido
para desactivar de manera rdpida y eficaz una gran diversidad de microorganismos potencialmente nocivos
presente en las manos. (...) ES apropiado en lugares apartados o con recursos limitados que no dispongan de
lavabos u otras instalaciones para la higiene de las manos —agua limpia, toallas, etc.; (...) Reduce a minimo €l
riesgo de efectos adversos, ya que es mas seguro, mas aceptable y mejor tolerado que otros productos.”
(https://www.who.int/gpsc/5may/toolES PSP_GPSC1_ GuiaParal aElaboracionLoca WEB-2012.p df 2ua=1).

Que en este punto es que ANMAT debe velar por la fidelidad del producto que se comercializa a la poblacion
debido alaimportancia que el alcohol representaanivel sanitario.

Que desde el punto de vista procedimental, con relacion a las medidas aconsgjadas por la Direccion de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos Para la Salud, esta Administracion Nacional resulta competente



en virtud de las atribuciones conferidas por € articulo 8 inciso i) del Decreto N° 1.490/92.

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

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

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°: Prohibese el uso y la comercializacion en todo el territorio nacional, del producto rotulado como:
“Alcohol etilico 96% marca LOLET, Uso Doméstico, graduacion 96°, Fraccionado y Distribuido por LOLET
ARGENTINA, Paysandu 1446 — CABA , Industria Argentina, RNE N° 02.044.850, RNPA N° 02-593379,
Inscrip 1.N.V. KAD199, Ingr: Alcohol etilico 96%, Atencion al consumidor: (11) 4268-1605/23", en todos sus
contenidos netos, por |as razones expuestas en € Considerando de la presente.

ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficia para su publicacién en e 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 Nacion, a las autoridades
sanitarias provinciales, ala del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones
Institucionales y a la Direccion de Evaluacion y Gestiéon de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese
la prohibicion 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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