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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2386-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2021-06127085-APN-DVPS#FANMAT

VISTO e Expediente EX-2021-06127085-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, v;

CONSIDERANDO

Que las actuaciones citadas en € VISTO se iniciaron en virtud de que con fecha 20 de enero de 2021 €
Departamento de Control de Mercado ha recibido una consulta por parte de un particular, remitida a través de
ANMAT RESPONDE, respecto del producto rotulado como: “Alcohol Etilico 96°- ALCOHOL- USO
MEDICINAL CALIDAD FARMACOPEA ARGENTINA, CONT. NETO 500 ml INDUSTRIA ARGENTINA,
lote: 362/4, vto: 04/22, Elaborado y fraccionado por alcohol Argentina, Empresa B Certificada, Establecimiento
habilitado por Resolucion ANMAT 601/91, Legajo N° 9641”.

Que seglin pudo constatar el Departamento de Control de Mercado en la pégina web de esta Administracion
Naciona (https://www.argentina.gob.ar/anmat/regul ados/cosmeticos/alcoholeras habilitadas), la firma “Alcohol
Argentind” no se encuentra dentro del listado de empresas habilitadas en los términos de la Resolucion Ms. y As.
N° 508/94 y por tanto e producto tampoco se encuentra autorizado.

Que por otra parte, mediante NO-2021-05424150-APN-DGIT#ANMAT la Direccién de Gestion de Informacion
Técnicainform6 que € legajo N° 9641 no pertenece a ninguna firma habilitada ante la Administracion Nacional
en el rubro medicamentos, por lo tanto, lainformacién consignada en €l rotulo “Resolucion ANMAT 601/91” es
erronea, toda vez que tales datos son inexistentes.

Que teniendo en cuenta lo expuesto, dicha situacion se informé al Instituto Nacional de Vitivinicultura a fin de
gue tome conocimiento en € marco de su competencia.

Que en consecuencia, a tratarse de un producto respecto del cual se desconoce €l efectivo origen, condiciones de
elaboracion y contenido y resultando ser peligroso parala salud de los pacientes a los que se administre, toda vez
gque no puede garantizarse su calidad, seguridad y eficacia, el Departamento de Control de Mercado sugiere



prohibir de uso, comercializacion y distribucién en todo el territorio nacional, todos los lotes del producto
rotulado como: “Alcohol Etilico 96°- ALCOHOL- USO MEDICINAL CALIDAD FARMACOPEA
ARGENTINA, CONT. NETO 500 ml INDUSTRIA ARGENTINA, Elaborado y fraccionado por acohol
Argentina, Empresa B Certificada, Establecimiento habilitado por Resolucion ANMAT 601/91, Legajo N° 9641”.

Que en virtud de lo actuado y, con € fin de proteger la salud de potenciales adquirentes y usuarios, la
Coordinacion de Sumarios considera que resulta adecuado tomar una medida sanitaria respecto del producto de
marras toda vez que se desconoce su origen por 1o que no resulta posible garantizar su trazabilidad, condiciones
de elaboracién, como asi tampoco su calidad.

Que cabe destacar que, en atencion a la situacion sanitaria mundial de pablico conocimiento por la pandemia
producida por el COVID 19 (Coronavirus), la Organizacion Mundial de la Salud recomendo el lavado de manos
en forma frecuente para evitar la propagacion del virus y la posible infeccion y aconsgié, en caso de
imposibilidad, € uso de una solucién desinfectante a base de alcohol en un 70% (setenta por ciento) y un 30%
(treinta por ciento) de agua.

Que conforme indica la Guia para la elaboracion anivel local de formulaciones recomendadas por laOMS parala
desinfeccion de las manos: “En la actualidad la desinfeccion con productos a base de acohol es e tnico medio
conocido para desactivar de manera rapida y eficaz una gran diversidad de microorganismos potenciamente
nocivos presente en las manos...”.

Que asimismo, es necesario seflalar que el alcohol es un producto que se utiliza sobre la piel como antiséptico o
como ingrediente de formulaciones cosméticas y de higiene personal que se destinan a la sanitizacion de las
manos, por lo cual es necesario que cumpla con los estdndares de calidad y pureza establecidos por la
Farmacopea Argentina para uso medicinal.

Que por tanto, desde el punto de vista procedimental, la Coordinacion opina que la medida de prohibicién de uso,
comercializacion y distribucion sugerida por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos
parala Salud resulta conforme a derecho.

Que con relacion a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las
atribuciones conferidas por €l articulo 8 inciso fi del Decreto N° 1490/92.

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 acttia 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 € uso, comercializacion y distribucion en todo € territorio nacional de todos los lotes



del producto rotulado como: “Alcohol Etilico 96°- ALCOHOL- USO MEDICINAL CALIDAD FARMACOPEA
ARGENTINA, CONT. NETO 500 ml INDUSTRIA ARGENTINA, Elaborado y fraccionado por alcohol
Argentina, Empresa B Certificada, Establecimiento habilitado por Resolucion ANMAT 601/91, Legajo N° 9641”,
por ser un medicamento falsificado.

ARTICULO 2° Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién en e Boletin
Oficia. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciaes y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires y a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de
Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos. Cumplido, dése ala Coordinacion de Sumarios a sus ef ectos.

mm

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2021.03.29 15:38:06 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.03.29 15:38:36 -03:00



	fecha: Lunes 29 de Marzo de 2021
	numero_documento: DI-2021-2386-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2021-03-29T15:38:06-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Manuel Limeres
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2021-03-29T15:38:36-0300




