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VISTO el Expediente N© 1-47-1110-871-11-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por actuaciones citadas en el Visto, el Instituto Nacional de
Medicamentos hace saber hace saber que por Orden de Inspeccién 1509/11 IMEGP,
se diligencié una Inspeccion de verificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas
de Fabricacion a la firma VILLA IRIS S.R.L. la cual se halla habilitada por la ANMAT
en los términos de la Resolucidon (ex MS y AS) 508/94 para el fraccionamiento,
envase y deposito para la comercializacion y el expendio al publico del alcohol etilico
(etanol) destinado al uso en cosmética y medicina humana.

Que el mencionado Instituto informa que en dicha Inspeccion se relevaron
incumplimientos de la citada Resolucién que, entre otros, incluyen:

Que el funcionamiento de la empresa en un establecimiento no habilitado,
incumpliendo el articulo 2° de la Resolucién (ex MS y AS) 508/94: “Las actividades
mencionadas en el Articulo 1° sélo podran realizarse previa autorizacion de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
en establecimientos habilitados al efecto por la misma de acuerdo con las normas
que se establecen atendiendo a razonébles garantias técnicas, en salvaguarda de la
salud de las personas” y al articulo 5° punto 2: “El fraccionamiento, envasado y

depésito solo podra ser realizado por establecimientos expresamente autorizadas al
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efecto por la Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) y funcionardn bajo la direccion técnica de un profesional
universitario farmacéutico, bioquimico, licenciado o Doctor en gquimica o ingeniero
quimico.”

Que la presencia en la planta de otros alcoholes distintos al alcohol etilico
destinado a uso en cosmética y medicina humana (alcohol desnaturalizado con
benzoato de sodio para comercializacion como sclvente industrial y alcohol de
quemar para comercializacién como combustible), incumpliendo el articulo 8 de la
Resolucidon (ex MS y AS) 508/94: “Esta absolutamente prohibido y dara lugar a la
clausura del establecimiento y al decomiso de la mercaderia, la presencia de otros
alcoholes en cualquiera de las areas de la planta.”

Que en consecuencia, las sefialadas circunstancias implican, a entender del
citado Instituto, una infraccion a lo normado por los articulos 2°, 50 (punto 2) y 8°
de la Resolucién (ex MS y AS) 508/94.

Que por lo expuesto, se sugiere: a) la clausura preventiva de la firma VILLA
IRIS S.R.L.; b) prohibicidon preventiva de comercializacion y uso y, €l retiro del
mercado de todos los lotes de alcohol etilico comercializado por la firma para uso en
medicina humana o cosmética elaborados por VILLA IRIS S.R.L. con marca propia o
de/para terceros y c) instruir el sumario sanitario correspondiente a la firma VILLA
IRIS S.R.L. y su Director Técnico.

Que posteriormente, el Departamento de Inspectoria del Instituto Nacional
de Medicamentos informa que se realizé una nueva inspeccién a la firma y por ella

se sugiere no proseguir con el tramite de clausura preventiva y retiro del mercado
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de los productos solicitado por el expediente de la referencia, y continuar con la
instruccion del sumario sanitario correspondiente tanto a la firma Villa Iris S.R.L.
como a su Directora Técnica al momento de la inspeccidn que origind el presente,
ya que, si bien las deficiencias encontradas oportunamente fueron ya subsanadas,
existian al momento de la inspeccién por OI N° 1509/11.

Que desde el punto de vista procedimental resulta competente ésta
Administracién Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N©
1.490/92.

Que desde el punto de vista sustantivo las irregularidades constatadas
configuran la presunta infraccion a los articulos 29, 5° (punto 2) y 8° de la
Resolucion (ex MS y AS) 508/94.

Que el Instituto Naclonal de Medicamentos y la Direccidon de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 y N° 425/10.,

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Instrdyase sumario sanitario a la firma denominada “VILLA IRIS
S.R.L.”, con domicilio en la calle D "Antonio 2277/93, Parque Industrial Burzaco,

Almirante Brown, Provincia de Buenos Aires, y su Director Técnico, por la presunta
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infraccion a los articulos 22, 50 (punto 2) y 8° de la Resolucidén (ex MS y AS) 508/94,
por las razones expuestas en el Considerando de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Registrese. Dése al Departamento de Sumarios de la Direccidén de

Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese.
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