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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 2457/2024

DI-2024-2457-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 08/03/2024

VISTO el Expediente N° EX-2024-12106520-APN-DVPS#ANMAT vy;
CONSIDERANDO:

Que en virtud de que el Departamento de Control de Mercado dependiente de la Direccion de Evaluacion y Gestién
de Monitoreo de Productos para la Salud recibié en su correo oficial el 18 de diciembre de 2023una denuncia sobre
la oferta en la plataforma de venta en linea Mercado libre referida al producto PEINEILI, el cual en la publicacion se
ofrecia como retardante de la eyaculacién y, segun refirié el denunciante, luego de su uso, sufrié irritacién y picazon
en la zona de aplicacion.

Que, sefialé el Departamento actuante que, en la informacién inserta en el envase primario remitido por el usuario y
en las imagenes de la publicacién se advirtié que el producto no contaba con informacién en espafiol ni datos de
titular de registro en la Republica Argentina.

Que, asimismo, indicé que el envase tenia la leyenda “Natural Ingredients” pero no especificaba su composicién y
bajo el subtitulo “método de aplicacién” indicaba “rocie sobre el glande y el cuello del pene (evite el orificio uretral)
con este producto 20 minutos antes de la relacion sexual, luego extiéndalo uniformemente”.

Que aclar6 que la informacion en el estuche se encontraba en idioma inglés y oriental y fue traducida al espafiol.

Que, resalté el Departamento que, adicionalmente, se recibieron mas denuncias sobre publicaciones del producto
en cuestion por lo que en virtud del convenio celebrado entre Mercado libre y esta Administracién Nacional, se
procedi6 a darlas de baja.

Que el 31 de enero de 2024 se realizé una inspeccidn en el domicilio de la calle Pasteur 678 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, sede de la firma TRADING MASTER S.R.L. en la cual se constaté que el
establecimiento contaba Unicamente con habilitacién municipal.

Que se desprende de las actuaciones que en tal oportunidad, la comisién actuante, retir6 en caracter de muestra
una (1) unidad del producto “PEINEILI, Natural Ingredients, External Botanic Delay Spray, 202311 LX1223 0911"y,
consultado que fue el responsable de la firma con relacién a la procedencia del producto, afirmé no contar con la
documentacién y se comprometié a remitirla a pesquisa@anmat.gob.ar en un plazo no mayor a cinco dias, sin
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embargo, no se recibio, a la fecha de redaccién del informe del Departamento de Control de Mercado, dicha
documentacion.

Que, asimismo, en tal acto, se puso en conocimiento del responsable que debia abstenerse de comercializar los
productos y mantenerlos segregados.

Que, en atencién al uso para el que se ofrece el producto bajo estudio y las indicaciones de aplicacion, manifesté el
Departamento interviniente que corresponde categorizarlo como un medicamento y que, a tal respecto, el Decreto
N° 150/92 define a los medicamentos como: “toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la
prevencion, diagnéstico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico, o para modificar sistemas
fisioldgicos en beneficio de la persona a quien se le administra”.

Que pese a lo indicado sefial6 que el rotulado no cumple con los requisitos minimos exigidos por la normativa, no
declara empresa responsable de su fabricacién ni de su distribucion en la Republica Argentina, tampoco detalla la
composicién del producto y, ni siquiera, se encuentra en idioma espariol.

Que consultada que fue la Direccion de Gestién de Informacién Técnica dependiente de estaAdministracion
Nacional, la cual respondid, mediante nota NO-2024-12946473-APN-DGIT#ANMAT obrante en el orden 10, que no
consta registro de inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales del producto consultado.

Que, en consecuencia, el Departamento de Control de Mercado sefialé que el producto en estudio infringe los
articulos 2°y 3° de la Ley N° 16.463 y los articulos 2° y 3° del Decreto N°150/92.

Que, en atencién a las circunstancias detalladas y a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los
productos involucrados, el Departamento de Mercado, dependiente de la Direccion de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud sugirié prohibir el uso, la distribucién y la comercializacion en todo el territorio
nacional de todos los lotes del producto identificado como PEINEILI, Natural Ingredients, External Botanic Delay
Spray”, hasta tanto obtenga sus correspondientes autorizaciones.

Que, en virtud de lo actuado y, con el fin de proteger la salud de potenciales adquirentes y usuarios, la
Coordinacion de Sumarios consideré ajustado a derecho tomar una medida sanitaria respecto de los productos de
marras toda vez que se desconoce su origen por lo que no resulta posible garantizar su trazabilidad, condiciones de
elaboracion, como asi tampoco su calidad con adecuados niveles de control bajo las condiciones establecidas por
la normativa vigente y su inocuidad.

Que, sefialé que los productos en cuestidon son productos a los cuales se les atribuyen propiedades medicinales
respecto de los cuales se desconocen sus caracteristicas, funcionalidad y seguridad y, en consecuencia, revisten
un riesgo para la salud dado que no se conoce si los insumos utilizados para su fabricacién son aptos para el uso
en humanos o cudles son sus efectos reales y no puede asegurarse que sea seguro ni eficaz.

Que, por tanto, desde el punto de vista procedimental, la Coordinacién opiné que la medida de prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion sugerida por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud resulta conforme a derecho.
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Que esta Administracion Nacional es competente para el dictado de la presente medida en virtud de las
atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 y que se encuentra sustentada en el inciso i) del articulo 8° de la
citada norma.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de Sumarios
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso, comercializacion y distribucién en todo el territorio nacional de todos los lotes del
producto identificado como “PEINEILI, Natural Ingredients, External Botanic Delay Spray”.

ARTICULO 2°.- Registrese. Dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién en el Boletin
Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, al Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos
Aires, y a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales y a la Direccion de
Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicién dispuesta a la
Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, dese a la Coordinacion de sumarios a sus
efectos.

Nelida Agustina Bisio

e. 12/03/2024 N° 12607/24 v. 12/03/2024

Fecha de publicacién 12/03/2024
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