Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
PRODUCTOS MEDICINALES
Disposicion 638572009

Prohibese la comercializaciéon y uso de determinado producto.

Bs. As., 16/12/2009

VISTO el expediente N°© 1-47-1110-545-09-6 del registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME)
informa que a través del Departamento de Farmacia de la Direccion Provincial de
Farmacologia del Ministerio de Salud de la Provincia de Mendoza se recibié una
notificacion sobre el producto “bialcohol”, gel, sin nimero de lote ni fecha de
vencimiento, de la firma PORTA HERMANOS S.A., segun la cual fue adquirida en la via
publica.

Que el INAME informa al respecto que se realiz6 en el Departamento de Quimica de
ese Instituto el analisis, “dando como resultado que contiene 49% V/V de alcohol
etilico (declarado en rétulo 70%), pero ademas presenta 6% V/V de alcohol metilico
excediendo el limite aceptado en Etanol 96% materia prima”.

Que asimismo continua informando el INAME que habiendo presentado la muestra a la
firma PORTA HERMANOS S.A. para reconocimiento, el representante de la firma
manifiesta que no pertenece a un producto de la firma porque: 1.- El contenido de la
muestra presenta un color celeste, en tanto que el legitimo es incoloro; 2.- El envase
contenedor es de polietileno cilindrico opaco menor a 100 ml, con tapa a rosca blanca
mientras que el legitimo viene en envases transparentes tipo campana, con bomba
dosificadora de color celeste con las siguientes presentaciones: 250, 400 y 1000 ml;
3.-La etiqueta de la muestra es una fotocopia color del rétulo original pero carente de
los datos legales, nimero de lote, gramaje, toda la informaciéon al consumidor y el
codigo de barras.

Que en virtud de lo expuesto, el INAME sugiere prohibir la comercializacién y uso en
forma preventiva en todo el territorio nacional del producto “bialcohol neutro, alcohol
en gel, Porta, alcohol etilico al 70%” por ser un producto ilegitimo y posiblemente
toéxico, cuyas caracteristicas son: 1.- El contenido de la muestra presenta un color
celeste, en tanto que el legitimo es incoloro; 2.- El envase contenedor es de polietileno
cilindrico opaco menor a 100 ml, con tapa a rosca blanca, mientras que el legitimo
viene en envases transparentes tipo campana, con bomba dosificadora de color celeste
con las siguientes presentaciones: 250, 400 y 1000 ml; 3.- La etiqueta de la muestra
es una fotocopia color del rétulo original pero carente de los datos legales, niumero de
lote, gramaje, toda la informacion al consumidor y el cédigo de barras.

Que la medida aconsejada por el INAME encuentra sustento en los incs. a) y b) del
articulo 19 de la Ley 16.463, que rezan: “Queda prohibido a) la elaboraciéon, la
tenencia, fraccionamiento, circulacion, distribucién y entrega al publico de productos



impuros o ilegitimos; b) la realizacion de cualquiera de las actividades mencionadas en
el articulo 1°, en violacién de las normas que reglamentan su ejercicio conforme a la
presente ley”.

Que en funcién de las atribuciones otorgadas a esta Administracién Nacional mediante
el Decreto N° 1490/92, en su articulo 8°, inc. i), podra “adoptar, ante la deteccién de
cualquier factor de riesgo relacionado con la calidad y sanidad de los productos,
substancias, elementos o materiales comprendidos en el art. 3° del presente decreto,
las medidas mas oportunas y adecuadas para proteger la salud de la poblacion,
conforme a la normativa vigente”.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 vy el
Decreto N° 253/08.

Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializaciéon y uso en forma preventiva en todo el
territorio nacional del producto rotulado como “bialcohol neutro, alcohol en gel PORTA,
alcohol etilico 70%”, por ser un producto ilegitimo y posiblemente tdxico, cuyas
caracteristicas son: 1.- El contenido de la muestra presenta un color celeste, en tanto
que el legitimo es incoloro; 2.- El envase contenedor es de polietileno cilindrico opaco
menor a 100 ml, con tapa a rosca blanca, mientras que el legitimo viene en envases
transparentes tipo campana, con bomba dosificadora de color celeste con las
siguientes presentaciones: 250, 400 y 1000 ml; 3.- La etiqueta de la muestra es una
fotocopia color del rétulo original pero carente de los datos legales, numero de lote,
gramaje, toda la informacién al consumidor y el cédigo de barras.

Art. 2° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Mendoza y a las
demas autoridades sanitarias provinciales y a las del Gobierno Auténomo de la Ciudad
de Buenos Aires, a las Camaras y asociaciones profesionales correspondientes.
Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales. Comuniquese
al Instituto Nacional de Medicamentos. Cumplido, archivese. — Ricardo Martinez.



