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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10309-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-64835226-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-64835226-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;

Considerando:

Que por las actuaciones citadas en e VISTO & Programa de Monitoreo y Fiscalizacion de Publicidad de Productos
Sujetos a Vigilancia Sanitaria (en adelante el Programa) a raiz de la existencia de presunta actividad publicitaria
ilegitima de producto denominado QURA MUK - N.ACETIL CISTEINA aprobado bago la categoria de
“medicamento de venta bajo receta’.

Que se ha dgjado como evidencia las capturas de la plataforma Instagram donde se puede visualizar €l contenido de
lo publicado como archivo de trabajo en orden 2.

Que al respecto, € Programa verificd que la misma corresponde a Laboratorios Bernabé S.A. y trata sobre la
realizacion de posteos en formato de historias dentro de la plataforma Instagram en la que realizan comunicaciones
relacionadas a producto y orientados al publico general.

Que por lo expuesto, €l Programa consideré que el Laboratorio Bernabd S.A. se encontraria en infraccion ante los
siguientes sefialamientos:. articulo 19 de la Ley 16.463: “ Queda prohibido: d) Toda forma de anuncio a publico, de
los productos cuyo expendio solo haya sido autorizado bajo receta’; articulo 6° de la Resolucion Ministerio Salud
N° 627/2007 “ El material promocional destinado a los profesionales facultados para prescribir o dispensar
medicamentos no debera ser accesible a publico en general, cualquiera fuese la modalidad empleada a los fines
indicados. Los titulares de registro de medicamentos objeto de esta promocidn serén responsables por € desvio de
dichas promociones a destinatarios distintos de los autorizados por la Ley N° 16.463 y por la presente resolucion”;
articulo 12 de la Resolucion Ministerio Salud N° 627/2007 “Los anuncios, avisos y mensgjes promocionales,
gréficos o por cuaquier otro medio audiovisua deberdn ser realizadas de manera exclusiva en publicaciones o
eventos de divulgacion cientifica solo destinados a profesionales facultados a prescribir o dispensar medicamentos,
guedando excluidos todos aquellos medios de divulgacién con acceso o de llegada al publico en genera”; articulo



13 de la Resolucion Ministerio Salud N° 627/2007 “Para la insercion de cualquier mensaje promocional en
publicaciones o en medios audiovisuales cientificos o profesionales, sera preciso que € mismo esté dirigido o se
distribuya exclusivamente a los profesionales facultados para prescribir o dispensar medicamentos, debiendo los
laboratorios exigir alos responsables de los medios una declaracion expresa en la que manifiesten que la difusion se
realizara exclusivamente a los profesional es facultados para prescribir o dispensar medicamentos’; articulo 14 dela
Disposicion ANMAT 4980/2005 “Encontrandose prohibida la publicidad de especialidades medicinales y/o
medicamentos con condicion de venta bajo receta, las comunicaciones dirigidas a cuerpo meédico y/o farmacéutico,
referidas a esta clase de productos, que necesariamente deban ser publicadas en medios masivos de comunicacién
escritos u orales, deberan contar con la autorizacion expresa de esta Administracion Nacional mediando por parte
del solicitante lainvocacion de las razones que justifiquen el uso de esa via de comunicacion”.

Que como conclusion la Direccion actuante considerd que en e marco de la regulacion de la promocion de la
categoria correspondiente y entendiendo que las publicaciones realizadas por la empresa dirigidas a una publicidad
orientada al publico general que corresponde iniciar sumario alafirma Laboratorios Bernab6 S.A.

Que desde e punto de vista procedimental esta Administracion Nacional competente en las cuestiones que se
ventilan en las presentes actuaciones en virtud de lo dispuesto por €l articulo 3° inciso d) del Decreto 1490/92.

Que asimismo, en virtud de las atribuciones conferidas por los incisos 1) y n) del articulo 8° y €l inciso q) del
articulo 10° del Decreto N° 1490/92, las medidas aconsejadas por la Direccién actuante resultan gjustadas a derecho

Que el Programa de Monitoreo y Fiscalizacion de Publicidad de Productos Sujetos a Vigilancia Sanitaria de la
Direccién de Relaciones Ingtitucionales y la Coordinacion de Sumarios han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actla en gjercicio de las facultades conferidas por e 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°.- Instrilyase sumario sanitario a la firma LABORATORIOS BERNABO SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30-50054729-0, con domicilio en la calle Terrada 2346 Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por presunto
incumplimiento alos articulos 2° y 19 inciso d) delaLey N° 16.463, a articulo 14 de la Disposicion ANMAT N°
4980/05y alosarticulos 6, 12 y 13 de la Resolucién Ministerial N° 627/07.

ARTICULO 2°- Registrese. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Comuniquese a la
Direccién de Relaciones Institucionales. Dése ala Direccidn de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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