Ministee Salud DISPOSICION W 0 I 6 0

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN.MA.T.

BUENOS AIRES, 0 8 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-200-12-3 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones se originan a raiz de una
denuncia sobre un producto cosmético adquirido en el comercio FARMACIA
SOCIAL RAMOS MEJIA S.C.S, sito en la localidad de Ramos Mejia Provincia de
Buenos Aires, recepciondndose una unidad del producto rotulado como:
ROCIO CORPQORAL AMKINA- azahar, arraydn & sauco x 125 ml- Industria
Argentina-legajo n® 232- Res. 155/98 para Brabat S.R.L.- lote ARA L 01; V.,
05/12.

Que a fs. 1, el Departamento de Inspecto.ria Productos
Cosméticos informa que, mediante acta entrevista AE N° 1202/007 la firma
LABORATORIOS WARMIC S.A.I.C. exhibié la inscripcién del producto segln
trémite de admisién por internet n°® 603/2009, en el que consta como titular la
firma BRABAT SRL y como unico elaborador contratado LABORATORIOS
WARMIC S.A.L.C.

Que en la aludida entrevista la Directora Técnica manifiesta
que no reconoce el citadé producto como original de Ia firma, dado que no han

elaborado el lote ARA LO1.

o



o 0160

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T,

Que posteriormente, seglin orden de inspeccién N°
196/12, funcionarias del INAME constatan que no existe la firma BRABAT SRL
en los domicilios sitos en las calles Av. San Juan n® 1495, 2do piso-dto D y en
Humberto Primo n® 3135 ambos de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que se realizd la consulta en los Sistemas de Admisidn
Automdtica por Internet y de Caratulacién de Tramites de Admisién bajo
formulario R-155, no encontrandose ningldn tramite que responda a un nuevo
elaborador declarado para el referido producto.

Que considerando que se desconoce el elaborador de! lote
del producto denunciado y si éste se encuentra debidamente habilitado; como
asimismo se desconoce si el producto ha sido elaborado con los ihgredientes y
en las concentraciones permitidas de acuerdo a los lineamientos de Ia
normativa vigente al respecto, se estaria Infringlendo la Resolucién (ex MS y
AS) N° 155/98 Art. 3° y 4° y Disposiciones ANMAT N° 1108/99 y 959/12, el
Departamento de Inspectoria, Productos Cosméticos eleva las actuaciones
sugiriendo la prohibicién preventiva de uso y comerciailizacion del producto
ROCIO CORPORAL AMKINA- azahar, arraydn & sauco X 125 mi- Industria
Argentina -legajo n® 232- Res. 155/98 para Brabat S.R.L.- lote ARA L 01; V.
05/12.

Que la medida aconsejada por el organismo actuante
deviene ajustada a derecho, de acuerdo a las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso /i) y 109, inciso q) del Decreto 1490/92.

Que el Instituto Nacionai de Medicamentos y la Direccién de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia
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Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAIL
DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°- Prohibese el uso Y comercializacién en todo el territorio
Nacional, del producto rotulado como "ROCIO CORPORAL AMKINA- azahar,
arrayan & sauco x 125 ml- Industria Argentina -legajo n° 232- Res. 155/98
para Brabat S.R.L.- lote ARA L 01; v. 05/12",
ARTICULO 2°.- Registrese, Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial
para su publicacién, comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a
las del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a Ia
Direccion de Planificacién y Relaciones Institucionales. Cumplido. Girese al
Instituto Nacional de Medicamentos.,, a los efectos de continuar con la

investigacién.
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