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DISPOSICION 617/2011
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Suspéndase la comercializacion y el uso, en todo €
territorio nacional, de todas las especialidades
medicinales que contengan Lindano como Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA).

Del: 26/01/2011; Boletin Oficial 01/02/2011.

VISTO el Expediente N° 1-47-23.089-10-4 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que € Lindano es € principio activo de medicamentos indicados para € tratamiento de
escabiosis (sarna), especialmente en algunas variedades de esta parasitosis, particularmente
en pacientes inmunodeprimidos (HIV) afectados por escabiosis costrosa (sarna noruega),
siendo también medicamento de segunda opcién en e tratamiento de la pediculosis
(piojos), debiendo usarse de acuerdo a las indicaciones precisas descriptas en el prospecto.
Que @ Lindano es una molécula muy estable, que se degrada lentamente en condiciones
ambientales normales, y que por su naturaleza lipofilica se acumula en €l tejido graso de
todos los seres vivos, pudiendo Ilegar a producir efectos téxicos de extrema gravedad.

Que atento a lo antedicho, se adoptaron medidas a través de la Disposicion (ANMAT) N°
1612/95 disponiendo su venta bajo receta, y la Disposicion (ANMAT) N° 5104/96 que
obligaba a los Laboratorios titulares de certificados de medicamentos conteniendo Lindano
aincluir en sus rétulos y prospectos y en todo otro materia informativo los contenidos que
figuraban en el Anexo | de dicha Disposicion, que definia con precisién el modo deuso y el
tiempo de aplicacion del producto.

Que el uso indiscriminado de Lindano para combatir las plagas de la agricultura durante la
segunda mitad del siglo XX ha provocado una contaminacion generalizada en |as regiones
del planeta donde se lo utilizO en forma intensiva, contaminando napas de aguas
superficialesy en algunos casos las profundas.

Que por tal motivo la Organizacion Mundia de Alimentos (FAO) de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) ha establecido € limite maximo tolerado de Lindano para €l
agua de consumo, como también para todos los productos de origen vegetal, carnicos, leche
y huevos.

Que €l Lindado esta incluido en el Anexo VII de la Disposicién (ANMAT) N° 7292/98,
Listado de principios activos prohibidos para ser empleados en formulados de productos de
uso domeéstico.

Que la OMS/WHO publica un “Listado Modelo de las Medicinas Esencides’, que se
renueva o actualiza cada afio con e propdésito de recopilar las drogas medicinales mas
efectivas, segurasy econdmicas para las diferentes enfermedades.

Que en € listado N° 16, del mencionado Organismo, actualizado a marzo de 2010, en €l
Item 13.6 se recomiendan como antiparasitarios e Benzilbenzoato y la Permetrina y no
recomienda el Lindano.

Que la Stockholm Convention on Persistent Pollutants (COP), dependiente del Programa de
Medio Ambiente de las Naciones Unidas (UNEP), realizada en mayo de 2009, decidi6
incluir a Lindano en el Anexo A de la Convencién con miras a eliminar €l uso del mismo,
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con la especifica excepcidon de ser utilizado como medicamento de segunda linea en el
tratamiento de escabiosis y pediculosis.

Que a presente han surgido nuevos farmacos para e tratamiento de las parasitosis
mencionadas, que se muestran igualmente efectivos y sin el grado de toxicidad propio del
Lindano.

Que se han efectuado consultas a las Asociaciones de Médicos Dermatdlogos, las que han
confirmado la eficacia de los medicamentos alternativos al Lindado para el tratamiento de
laescabiosisy lapediculosis.

Que la Defensoria del Pueblo ha reiteradamente manifestado su preocupacién por €l uso de
Lindano como principio activo de medicamentos antiparasitarios, instando a esta
Administracion Nacional a tomar medidas que contribuyan a asegurar la proteccion y
cuidado de la salud publica.

Que e Departamento de Registro, de esta Administracion Nacional, informa la existencia
de dos especiaidades medicinales conteniendo Lindano como principio activo: GAMMA
SCAB/LINDANO, Certificado N° 42780, siendo su titular la firma LAFEDAR SA. y
LYNDAN/LINDANO, Certificado N° 45.344, siendo €l titular del registro la firma
LABORATORIO PABLO CASSARA SA.

Que € Ingtituto Nacional de Alimentos, la Direccién de Evaluacion de Medicamentos y la
Direccion de Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y 425/10

i30r ello,
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Suspéndase la comerciaizacion y € uso, en todo € territorio nacional, de
todas las especialidades medicinales que contengan Lindano como Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA), en todas sus formas farmacéuticas, concentraciones y
presentaciones, en razon de los argumentos expuestos en los considerados de la presente
Disposicion.

Art. 2°.- Los Laboratorios titulares de certificados de especialidades medicinales que
contengan Lindano como IFA, deberan, dentro de un plazo maximo de TREINTA (30) dias
corridos a partir de la entrada en vigencia de la presente disposicion, proceder a retirar del
mercado todas las especialidades medicinales que contengan dicho principio activo,
acreditando el cumplimiento de dicha diligencia ante & Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME), mediante la documentacion respaldatoria correspondiente.

Art. 3°.- El incumplimiento de la presente disposicion hara pasible a los infractores de las
sanciones previstasen laLey N° 16.463 y en el Decreto N° 341/92.

Art. 4°- La presente Disposicion entrard en vigencia a partir del dia siguiente a su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 5°.- Registrese; dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese alas autoridades provincialesy alas del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a las Camaras y entidades profesionales representativas; a la Direccion de
Planificacion y Relaciones Ingtitucionales, a Instituto Nacional de Medicamentos, a la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos, a Departamento de Farmacovigilanciay a la
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del Ministerio de Salud de la Nacion. Girese
copia de la presente disposicién a los Coordinadores Nacionales del MERCOSUR.
Cumplido, archivese PERMANENTEMENTE.

CarlosA. Chiale.
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