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DISPOSICION 7151/2018
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos cosméticos. Prohibicion de
comercializacion y uso.
Del: 13/07/2018; Boletin Oficial 18/07/2018.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-900-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccion de Vigilancia de Productos parala
Salud (DVPS) - Productos Cosméticos - informa afs. 1 sobre las irregularidades detectadas
respecto al producto rotulado como “TECALMA €l dolor - gel anestésico - antiinflamatorio
- calorizante x 250 cc, Elab. Leg. 6513 - Res. N° 155/98, Laboratorio Prosan SA, Carlos
Gardel 1999 - San Martin, Ind. Arg”.

Que e producto fue secuestrado en el marco de la causa caratulada “Diligencia Judicia -
sumario N° 500-71-000.137/2017 - AV infraccion a art. 201C.P’, con intervencion del
Juzgado Nacional en lo criminal y Correccional N° 9 a/c Dr. Luis Osvaldo Rodriguez,
SecretariaN° 17 alc Dr. Gustavo Ramirez.

Que dado que en rétulo se mencionaala“Res. 155/98”, normativa que regulalos productos
cosmeticos, se realizd una consulta a la base de datos de Admision Automética de
Productos Cosméticos, no encontrandose antecedentes de inscripcion que respondan a ese
nombre y/o marca.

Que respecto a la firma Laboratorio Prosan SA y al legajo N° 6513 indicados en € rétulo
del producto, la Direccion de Gestion de Informacion Técnica (fs. 7) informo6 que dicha
firma no se encuentra habilitada ante esta A.N.M.A.T. para ningun rubro, y que no consta
registro de inscripcion de ninguna empresa con el mencionado numero de leggjo.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud, a fin de proteger a eventuales
usuarios toda vez que se trata de un producto ilegitimo y en virtud de que se estarian
infringiendo los articulos 1°, 2°y 3° de la Resolucion (ex MSy As) N° 155/98, concluye su
informe sugiriendo la prohibicién preventiva de comercializacién y uso de todos los lotes
en todas las presentaciones del producto rotulado como “TECALMA e dolor - ge
anestésico - antiinflamatorio - calorizante x 250 cc, Elab. Leg. 6513 - Res. N° 155/98,
Laboratorio Prosan SA, Carlos Gardel 1999 - San Martin, Ind. Arg”.

Que con relacion ala medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por €l articulo 8 incisos n) y i) del Decreto N° 1490/92

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101
de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese preventivamente la comercializacion y uso de todos los lotes en
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todas las presentaciones del producto rotulado como “TECALMA el dolor - gel anestésico -
antiinflamatorio - calorizante x 250 cc, Elab. Leg. 6513 - Res. N° 155/98, Laboratorio
Prosan SA, Carlos Gardel 1999 - San Martin, Ind. Arg”; en virtud de los argumentos
expuestos en el considerando de la presente.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en € Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, a la del
Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones

Institucionales y Regulacion Publicitariay alaDireccion de Vigilancia de Productos parala
Salud. Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiadle
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