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Productos médicos. Prohibición de uso, distribución y 
comercialización. 
Del: 14/12/2017; Boletín Oficial 29/12/2017. 

 
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1408-17-9 del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 
CONSIDERANDO: 
Que por las actuaciones citadas en el Visto, la Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud 
(DVS), informa que se hizo presente en la sede de esa Dirección el Director Técnico (DT) del 
laboratorio Allergan Productos Farmacéuticos S.A. a fin de informar que la firma que representa 
recibió un reporte por parte de un médico, dando cuenta de la sospecha de legitimidad de una unidad 
del producto “Botox 150 UNITS, Botullinum Toxin Type A, lote 5G30703925, vence 2018.07. 
ALLERGAN”. 
Que el denunciante exhibió ante el personal de la DVS, la unidad dubitada y una contramuestra original 
del producto en cuestión, detallando las diferencias que observaron: 

  
Que el Director Técnico informa a la DVS, que el producto dubitado que posee número de lote 
5G30703925 nunca fue comercializado, y que no coincide con el patrón de codificación que utiliza 
habitualmente el laboratorio. 
Que asimismo, remarcó que el laboratorio Allergan Productos Farmacéuticos S.A. no comercializa en 
ningún país la presentación del producto por 150 Unidades, concluyendo que el producto bajo estudio 
es una unidad apócrifa. 
Que a fs. 7/8 se adjunta copia del comunicado que emitió esta Administración Nacional en la página 
web institucional advirtiendo a la población sobre el uso del producto. 
Que atento las circunstancias detalladas, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del 
medicamento involucrado y toda vez que se trata de una especialidad medicinal falsificada, de la que se 
desconoce el efectivo elaborador y responsable como así también las condiciones de manufactura, la 
DVS sugiere la adopción de la siguiente medida: Prohibir el uso y distribución en todo el territorio 
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nacional de todos los lotes del producto rotulado como: “Botullinum Toxin Type A- Botox® 150 
UNITS - ALLERGAN”. 
Que asimismo corresponde ordenar la prohibición de comercialización del producto, en virtud de las 
manifestaciones vertidas por el Director Técnico y el fundamento expuesto por la DVS, en cuanto a 
proteger a eventuales adquirentes del producto en cuestión. 
Que la medida aconsejada por el organismo actuante deviene ajustada a derecho, de acuerdo a las 
facultades conferidas por los Artículos 8º, inciso ñ) y 10º, inciso q) del Decreto 1490/92. 
Que la Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud y la Dirección General de Asuntos Jurídicos 
han tomado la intervención de su competencia. 
Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y el Decreto N° 101 de 
fecha 16 de diciembre de 2015. 
Por ello, 
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica dispone: 

 
Artículo 1°.- Prohíbese el uso, distribución y comercialización en todo el territorio nacional de todos los 
lotes del producto rotulado como: “Botullinum Toxin Type A-Botox® 150 UNITS - ALLERGAN”, por 
los fundamentos expuestos en el Considerando. 
Art. 2°.- Regístrese. Dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial para su publicación, 
comuníquese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Autónoma de 
Buenos Aires. Comuníquese a la Dirección de Planificación y Relaciones Institucionales. Cumplido, 
archívese.  
Carlos Alberto Chiale. 
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