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BUENOS AIRES, (6 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-512-13-3 del Registro de esta

Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la Direccién de Viéiiancia de
Productos para la Salud, hace saber que fiscalizadores de esa Direccion, en el
marco de la O.I. N° PM 347, realizaron una inspecciéon en la sede de la firma
"SUPERMEDICA”, sito en la Av. Cérdoba 2314, de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, a fin de realizar un relevamiento de establecimientos comercializadores de
productos médicos.

Que en dicha oportunidad, personal de la mencionada Direccidn
procedié a retirar como muestra, para posterior verificacién de legitimidad, una
unidad de un producto rotulado como: "HELIANTHUS Crema Desinflamatoria por
250 cc Industria Argentina, lote 5-1911 - vto _10/2013, Elabora SERES SH Hab.
B-201. Ingredientes: Trementina/Salicilato de Amilo/Mentol/Alcanfor/Eucalipto”.,
y ademas retiraron un folleto de tipo catdlogo en el que se describen otros
productos con distintas formulaciones e indicaciones.

Que asimismo, al solicitar documentacion que avale la

procedencia del producto antes detallado, la firma aporté “Comprobante de
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Cuenta Corriente” emitido por ACCME con N° 0009-00003294 del 27/05/2013 a
favor de BIG-MED SA, empresa de dfstribucién de productos médicos relacionada
comerciaimente con Supermédica.

Que mediante O. I N© 373/13, personal de ésa Direccidn se
presenté en la calle Viamonte N° 2334, depto. 1°C, de esta Ciudad, sede de la
empresa de distribucion ACCME SRL (depésito de productos médicos, cosméticos
y desinflamatorios), a fin de verificar la legitimidad de la muestra mencionada
anteriormente, el folleto y el comprobante emitido por ACCME.

Que en tal oportunidad, la persona que dijo ser la encargada de!
establecimiento, manifesté que el mismo no posee habilitacién sanitaria alguna y
en relacion al producto HELIANTHUS Crema Desinflamatoria por 250 cc, informé
que se trata de un producto original, fabricado por |a empresa BORRAGEROS
S.R.L. de la ciudad de Bell Ville en la provincia de Cérdoba, a pedido de la
empresa ACCME SRL.

Que en relacién al folleto, la encargada manifesté que es propio
de la firma, y aclaré que corresponde al material publicitario en el que se
presentan y describen 'Ias distintas formulas de la linea Helianthus fabricada por
BORRAGEROS SRL para ACCME SRL.

Que con referencia al comprobante, explico que es un documento
gue se imprime en la sede de Viamonte 2334, Ciudad de Buenos Aires, a fines de

acompafiar la mercaderia comercializada, y aclaré que posteriormente en la

ciudad de Cérdoba (donde se encuentra la planta habilitada por ACCME SRL,
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empresa fabricante de productos médicos por Disposicion ANMAT N© 3882/06) se
confecciona la factura que se envia al cliente.

Que en dicha oportunidad, se procedié al retiro en caracter de
muestra de los siguientes productos: “HELIANTHUS Crema Desinflamatoria, por
500 cc., Elabora Seres SH. Hab B-440"; “HELIANTHUS Crema Desinflamatoria,
por 250 cc., Elabora Seres SH. Hab B-440"; “Seres Gel Desinflamatorio
Diclofenac, 1000 cc. Hab. B-440".

Que posteriormente, mediante informe N° 74-0913, el
Departamento de Registro informd que: “consultado el sistema de expedientes
como asi también el Registro Nacional de Establecimientos Elaboradores y/o
Importadores de Especialidades Medicinales de la base de datos informatizada de
esta Administracion Nacional de Alimentos, Medicamentos y Tecnologia Médica
no se han encontrado antecedentes de inscripcién de la firma SERES S.H”.
Respecto a los productos informd: “no se han encontrado antecedentes de
inscripcidn, ante la Administracion Nacional, como Especialidad Medicinal hasta el
dia de la emision del presente informe”.

Que asimismo, mediante Nota I 111-0713 dicha Direccidn solicitd
al Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba que informe a dicha area, si los
productos y/o la firma SERES SH poseen antecedentes de inscripcion ante dicho

organismo. Es asi que, con fecha 24/07/13, el Ministerio de Salud de la provincia

de Cérdoba informé que “la Base Informatica de Datos de esta Direccién, no
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cuenta con antecedentes de registro de los productos listados, ni de la firma en
cuestion: SERES SH, por esta Cartera Ministerial”,

Que mediante Nota I: 142-0713, dicha Direcciéon informé al
Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba que la linea completa de productos
rotulados como: “HELIANTHUS Crema Desinflamatoria, por 500 cc., Elabora
Seres SH. Hab B-440"; “"HELIANTHUS Crema Desinflamatoria, por 250 cc.,
Elabora Seres SH. Hab B-440"; “Seres Gel Desinflamatorio Diclofenac, 1000 cc.
Hab. B-440”, son elaborados por la empresa BORRAGEROS SRL, sita en Pio
Angulo 839 de la Ciudad de Bell Ville, provincia de Cérdoba, para la firma ACCME
SRL, y que en el rétulo de los mismos figura como elaborador la firma SERES SH,

Que consecuentemente dicho organismo, realizéd una actuacién en
sede de la firma BORRAGEROS SRL, la que segin informé se encuentra
habilitada para esterilizacidon, elaboracion, fraccionamiento, envasado, depésito,
comercializacién y distribucion de productos para higiene y cosmética, mediante
resoluciéon N° 258/2013 emitida por Autoridad Sanitaria Jurisdiccional.

Que en tal oportunidad se intervinieron productos similares por no
contar con la debida autorizacion sanitaria y se procedid a clausurar de manera
total y temporaria el establecimiento.

Que cabe aclarar que a los efectos de comercializar una
especialidad medicinal en nuestro pais, la misma debe ser previamente

registrada y su elaborador debidamente habilitado por esta Administracion, y

para ello, este dltimo debe contar con una estructura edilicia que incluya un area
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de Recepcidn/Expedicién, un laboratorio de control de calidad y depdsito de
productos, y todo ello conforme a la Ley N© 16.463 -Ley de Medicamentos- , el
Decreto N° 150/92 (t.0. 177/93); y al momento de fa habilitacién debera cumplir
con la Disposicidon N°© 2819/04, en lo que respecta a las Buenas Practicas de
Manufactura.

Que indica la Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud
que la firma “Borrageros” ha realizado la actividad de elaboracion de
medicamentos sin haber cumplido con los requisitos necesarios para ello, lo que
representa incumplimientos a la Ley 16.463 (Arts. 1 y 2), al Decreto N° 150/92
(arts. 1, 2, y 7) y por otra parte no se puede asegurar que la firma haya
cumplido con las Buenas Practicas de Manufactura en todo momento.

Que la Direccion referida hace saber que mediante expediente 1-
47-1110-411-13-4 ha elevado la sugerencia de prohibicion de comercializacion
de medicamentos y especialidades medicinales en todo el territorio nacional y el
inicio de acciones sumariales a la firma ACCME SRL, con domicilio en la calle
Viamonte 2334 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que en consecuencia, toda vez que se trata de medicamentos sin
registro y de un establecimiento elaborador que no se encuentran inscriptos ante
esta Administracidén, la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
sugiere: a) Prohibir el uso y la comercializacion en todo el territorio nacional de

los productos rotulados como: "HELIANTHUS Crema Desinflamatoria, por 500

cc., Elabora Seres SH. Hab B-440"; “HELIANTHUS Crema Desinflamatoria, por
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250 cc., Elabora Seres SH. Hab B-440"; “Seres Gel Desinflamatorio Diclofenac,
1000 cc. Hab. B-440"; "HELIANTHUS Crema Desinflamatoria x 250 cc Elabora
SERES SH Hab. B-201; b) Iniciar actuaciones sumariales a BORRAGEROS S.R.L.,
con domicilio en la calle Pio Angulo 839 de la ciudad de Bell Vilie, Cdrdoba; c)
Comunicar a la Autoridad Sanitaria de la provincia de Cordoba; d) Comunicar a la
Direccion de Gestidn de Informacidén Técnica.
Que lo actuado por la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas por el Decreto N©
1490/92 articulo 8° inc. n) y fi) y articulo 10° inc. q).
Que la Direcciéon de Vigilancia de Productos para la Salud, y la
Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en ejercicio 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 TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1.- Prohibir el uso y la comercializacién en todo el territorio nacional
de los productos rotulados como: "HELIANTHUS Crema Desinflamatoria, por 500

cc., Elabora Seres SH. Hab B-440"; "HELIANTHUS Crema Desinflamatoria, por
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250 cc., Elabora Seres SH. Hab B-440"; “Seres Gel Desinflamatorio Diclofenac,
1000 cc. Hab. B-440"; “"HELIANTHUS Crema Desinflamatoria x 250 cc Elabora
SERES SH Hab. B-201, por los argumentos expuestos en el considerando de la
presente Disposicién.
ARTICULO 2.- Instriyase sumario sanitario a la firma BORRAGEROS S.R.L., con
domicilio en la calle Pio Angulo 839 de la ciudad de Bell Ville, Coérdoba, por la
presunta infraccién a los articulos 1° y 2° de la Ley 16.463, y a los articulos 1°,
2° y 7° del Decreto N° 150/92 (t.0. 177/93) .
ARTICULO 3.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacion. Comuniguese a la Autoridad Sanitaria de la Provincia de Cdrdoba,
al resto de las autoridades sanitarias provinciales y a la de del Goblerno de la
Ciudad Autdonoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de Relaciones
Institucionales y Regulacién Publicitaria y pongase en conocimiento de la
situaciéon a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica. Dése al

Departamento de Sumarios de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus

efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-512-13-3
DISPOSICION N°
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Dr. CARLOS CHIALE
Adminigtrador Naclonal
A.NM.A .
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