Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
PRODUCTOS DE HIGIENE Y TOCADOR
Disposicion 4804/2011

Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional de un determinado
producto.

Bs. As., 12/7/2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-748-10-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) hace saber
que por una denuncia formulada en dicho Instituto se encontraron irregularidades respecto
del producto PRACTIBANO COMODIN ACCESORIOS - 10 UNIDADES, sin lote, ni fecha de
vencimiento, ni demas datos.

Que el mencionado Instituto sefiala que segun el Acta de Entrevista 1003/002, se trata de diez
pafios aparentemente secos, acondicionados en un nylon termosellado, que carece de datos
concernientes al elaborador, férmula cualitativa, inscripcién ante la Autoridad Sanitaria, nimero
de lote o de partida, fecha de vencimiento, funcién del producto y/o indicaciones de uso, y con
rétulo que presenta una etiqueta blanca cuyo texto esta en tinta negra con caracteristicas del
tipo de fotocopia adherida a la cara externa del envoltorio.

Que respecto de la adquisicion del producto de referencia, se acredita mediante una Factura
Tipo C de Fecha 17 de marzo de 2010, emitida por la firma DIBO PANALERA de Marcelo
Alejandro Murat, con domicilio en la calle Marcos Sastre N° 88, Haedo, Provincia de Buenos
Aires, tal como consta a fs. 6.

Que cabe sefialar que el denunciante menciona que al comparar los isotipos graficos del pafio
presentado y los de los productos de la firma HISAN S.A,, titular de la marca COMODIN, se
observan similitudes.

Que el INAME informa, que por Ol N° 1267/10, se realizd una inspeccién de fiscalizacién de
producto en el Establecimiento DIBO PANALERA de Marcelo Alejandro Murat, sito en la calle
Marcos Sastre N° 88, Haedo, Provincia de Buenos Aires, durante la cual el Sr. MURAT
manifiesta que el producto en cuestion fue adquirido a la firma HISAN S.A., exhibiendo un
documento titulado “presupuesto” donde, entre otros productos, se encuentra el producto
PRACTIBANO y que el uso propuesto es el de higiene personal.

Que en consecuencia se procedio a citar a la firma HISAN S.A., presentandose su Apoderado
legal, quien mediante AE N° 1009/005 manifiesta que el producto de referencia es original y
que la firma ha dejado de comercializarlo al tomar conocimiento de que existia una denuncia al
respecto.

Que asimismo, el representante legal indica que el producto no se encuentra inscripto ante la
ANMAT y que la firma a la cual representa se encuentra inscripta como Elaboradora de
Productos Higiénicos Absorbentes Descartables mediante Disposicion ANMAT N° 6834/07.

Que en relacion al lugar de elaboracion, el apoderado afirma desconocerlo, sefialando que el
producto fue adquirido a un particular identificado como el Sr. Patricio CRUCES, teléfono N° 15
6753 5111, quien habria manifestado no encontrarse habilitado por encontrarse en tramite la
habilitacion ante la Autoridad Sanitaria.

Que el apoderado de la firma HISAN S.A., afirma que la misma ha iniciado el retiro del producto
de referencia del mercado enviando con posterioridad la Nota N° 3966, donde indica que la



partida inicial consté de 100 cajas con 25 bolsas que contenian 10 pafios, los cuales fueron
distribuidos de forma gratuita en distintas zonas del pais declarando Capital Federal, Gran
Buenos Aires, La Plata, Mar del Plata, Rosario, entre Rios, San Juan, Mendoza, Coérdoba,
Tucuman, Neuquén y algunas mas.

Que luego, por AE 1010/001, se entrevista al Sr. Patricio CRUCES, DNI 25.097.969, quien
manifiesta que el producto fue elaborado como unidades de prueba, que se lo entregé a un
sefior del cual no recuerda el nombre y que las unidades no fueron entregadas por €l a la firma
HISAN S.A., y ademas reconoce que las unidades elaboradas por él respondian a las
caracteristicas de la unidad exhibida pero desconoce quién aplic6 el rotulado que consta en el
producto.

Que por lo expuesto, el Instituto Nacional de Medicamentos sugiere: a) prohibir
preventivamente la comercializacién y uso, y ordenar el recupero del mercado del producto
PRACTIBANO COMODIN ACCESORIOS - 10 UNIDADES, sin lote, ni fecha de vencimiento, ni
demas datos, por considerar que se trata de un producto ilegitimo, del cual se desconoce
donde y en qué condiciones ha sido elaborado, incumpliendo con los articulos 1°y 3° de la
Resolucién (ex MS y AS) N° 155/98, los articulos 3°, 4° y 6° de la Disposicion ANMAT N°
1108/99 y el articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° 374/06; b) instruir sumario sanitario a la
firma HISAN S.A. y a quien resulte ser su Director Técnico, y al Sr. Patricio CRUCES.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el INAME se enmarca dentro de las
atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que respecto de las demas medidas aconsejadas por el organismo actuante, es necesario
destacar que las mismas resultan proporcionadas y acordes a las facultades otorgadas por el
articulo 8° incs. n) y fi) del Decreto N° 1490/92.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actla 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 NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializacién y uso, en todo el territorio nacional, del producto
rotulado como PRACTIBANO COMODIN ACCESORIOS - 10 UNIDADES, sin lote, ni fecha
de vencimiento, ni demas datos, por las razones expuestas en el Considerando de la presente
Disposicion.

Art. 2° — Ordénase a la firma HISAN S.A. que proceda al retiro del mercado del producto
mencionado en el articulo 1°, en los términos de las Disposicion ANMAT N° 1402/08, debiendo
presentar la documentacién respaldatoria de dicha diligencia, por ante el Instituto Nacional de
Medicamentos.

Art. 3° — Ordénase la instruccién de un sumario sanitario a fin de determinar el grado de
responsabilidad de la firma HISAN S.A. —sita en la calle Juan Jufré N° 1835, Villa Tesei,
Provincia de Buenos Aires— y a su Director Técnico, y al Sr. Patricio CRUCES, DNI N°
25.097.969, por presunto incumplimiento de los articulos 1° y 3° de la Resolucion (ex MS y AS)
N° 155/98, los articulos 3°, 4° y 6° de la Disposicion ANMAT N° 1108/99 y el articulo 3° de la
Disposicion ANMAT N° 374/06.

Art. 4° — Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacién.
Comuniquese a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional de la Provincia de Buenos Aires y a las
demas autoridades sanitarias provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad Auténoma de



Buenos Aires y a las Camaras y entidades profesionales correspondientes. Comuniquese a la
Direccidn de Planificacion y Relaciones Institucionales. Girese al Departamento de Sumarios
de la Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos. — Otto A. Orsingher.



