DISPOSICION 556/2021
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (A.N.M.A.T.)

Productos  médicos. Prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion.
Del: 14/01/2021; Boletin Oficial 19/01/2021.

VISTO e Expediente Electronico EX-2020-89215265-APN-DVPSEANMAT, v;
CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccion de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud recibio el 15 de diciembre de 2020, por medio del
correo ingtitucional, la denuncia de una persona que informé haber adquirido en la via
publica un producto presuntamente ilegitimo rotulado como “FRESH, MASAJE PARA
TODO EL CUERPO CON ALOE VERA, ANESTESICO NATURAL, Elaborado por
Legajo 3542 C.1. 86427, Autorizado por M.S. y A.S. Resolucion 44622 .

Que por €ello dicha direccion consulté a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica
en relacion a latitularidad del Legajo 3542 y con fecha 17 de diciembre de 2020 dicha
direccién informé que no consta registro de habilitacion de alguna firma con € legajo N°
3.542 ante esta Administracion Nacional, en los rubros de Medicamentos, Productos
Cosméticos ni Productos Médicos, a diade lafecha’.

Que cabe poner de resalto que € Decreto N° 150/92 establece la definicion:
Medicamentos. Toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la prevencion,
diagnostico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patolégico, o para modificar
sistemas fisioldgicos en beneficio de la persona a quien se le administra’. En atencion a
elloy alaindicacion del rétulo del producto “anestésico natural”, corresponde asimilarlo
a un medicamento.

Que toda vez que la informacién respecto del responsable de la elaboracidn que declara
en su rétulo es falsa, no es posible determinar su origen o s fue elaborado en las
condiciones que indica la ley, cud es la verdadera composicion del producto, que no es
posible conocer si los insumos utilizados para su fabricacion son aptos para la aplicacion
en humanos y cudes son sus efectos reales, es que no puede asegurarse su calidad,
seguridad y eficacia; muy por el contrario deviene en un producto que reviste un riesgo
para la salud de los potenciales pacientes que desconociendo esta situacion podrian
hallarse en el supuesto de que se trata de un medicamentos seguro.

Que la situacion descripta, a criterio de la Direccion de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos Para la Salud, implica unainfraccion al articulo 2° de laLey N°
16.463, y los articulos 2° y 3° del Decreto N° 150/92.

Que por lo expuesto y afin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del producto
involucrado sugirié prohibir el uso, distribucién y comercializacion en todo €l territorio
nacional de todos los lotes y presentaciones hasta tanto se encuentren inscriptos en el
Registro de Especialidades Medicinales del producto rotulado como: “FRESH, MASAJE
PARA TODO EL CUERPO CON ALOE VERA, ANESTESICO NATURAL, Elaborado
por Legajo 3542 C.1. 86427, Autorizado por M.S. y A.S. Resolucion 44622” .

Que con relacion a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente
en virtud de las atribuciones conferidas por € articulo 8 inciso i) del Decreto N° 1490/92.
Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud y la
Coordinacién de Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus
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modificatorias.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese el uso, la comerciaizacion y la distribucion en todo € territorio
nacional de todos los lotes y presentaciones, hasta tanto se encuentren inscriptos en el
Registro de Especiaidades Medicinales, del producto rotulado como: “FRESH, MASAJE
PARA TODO EL CUERPO CON ALOE VERA, ANESTESICO NATURAL, Elaborado
por Legajo 3542 C.I. 86427, Autorizado por M.S. y A.S. Resolucion 44622” .

Art. 2°.- Registrese. Dése ala Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en el Boletin Oficial. Comuniquese a la Direccion Naciona de Habilitacién, Fiscalizacion
y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion, a las autoridades sanitarias
provinciales, alade Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, ala Direccion de
Relaciones Institucionales y a la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de
Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion
de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dese a la Coordinacién de Sumarios a
sus efectos.
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