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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

PRODUCTOS COSMETICOS

Disposicion 394-E/2018
Prohibicién de uso, distribucion y comercializacion.
Ciudad de Buenos Aires, 18/01/2018

VISTO el expediente n° 1-47-1110-1531-17-2 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO

Que por los actuados citados en el Visto, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) informa que
recibié un correo electrénico a pesquisa@anmat.gov.ar en el cual se informa respecto de la administracion del
producto “Toxinica, Toxina Botunica Tipo A”.

Que en tal sentido la DVS solicit6 al denunciante que complete y remita a esa Direccion una Notificacion de
Medicamento o Producto Médico Presuntamente llegitimo junto a una muestra o fotografia del producto en
cuestion.

Que posteriormente la DVS recibié mediante correo postal la mencionada Notificacion junto a una unidad vacia del
producto “Toxinica”, Toxina Botulinica Tipo A, uso cosmético, vial para inyeccion por 100 U.l., Shanghai Biological
Institute, lote TOX102007 y vencimiento 10/2018.

Que la DVS consulté a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica respecto de la inscripcién de producto en
cuestion, a lo cual informé que: “...no consta registro de habilitacion de la firma SHANGHAI BIOLOGICAL
INSTITUTE ante esta Administracién Nacional en los rubros de Especialidades Medicinales, Cosméticos y
Productos Médicos, al dia de la fecha.”

Que el articulo 2° de la Resolucidon N° 155/98 define producto cosmético como sigue: “A los fines de la presente
Resolucién se entendera como: Productos Cosméticos, para la Higiene Personal y Perfumes a aquellas
preparaciones constituidas por sustancias naturales o sintéticas o sus mezclas, de uso externo en las diversas
partes del cuerpo humano: piel, sistema capilar, ufias, labios, 6rganos genitales externos, dientes y membranas
mucosas de la cavidad oral, con el objeto exclusivo o principal de higienizarlas, perfumarlas, cambiar su apariencia,
protegerlas o mantenerlas en buen estado y/o corregir olores corporales. Estos productos no podran proclamar
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actividad terapéutica alguna.”

Que el articulo 1° del Decreto n® 150/92 (t.0. 1993), inc. a) define medicamento como sigue: “toda preparacion o
producto farmacéutico empleado para la prevencién, diagndstico 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 la DVS considera que mas alla de que el rétulo describa que el producto es “uso cosmético” esto no lo
convierte en un producto cosmético, toda vez que se trata de un vial para inyeccion, destinado al uso por via
interna.

Que asimismo la DVS agrega que el rétulo describe que contiene “Toxina Botulinica Tipo A”, que constituye el
ingrediente farmacéuticamente activo.

Que por lo tanto la DVS considera que se trata de un medicamento aunque sin la debida autorizacién ante la
autoridad sanitaria.

Que también agrega que se evidencia la comercializacion de un producto del que se desconoce su efectivo origen,
condiciones de elaboracion, almacenamiento y que, por tanto, resulta peligroso para la salud.

Que por lo expuesto, la DVS, teniendo en cuenta el riesgo sanitario que conlleva la adquisicidn de este tipo de
productos, informa que radicard la denuncia penal ante la Comisién de Fiscales creada por Resolucion N° 54/97, de
la P.G.N.

Que finalmente, y ante las circunstancias detalladas, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del
producto involucrado, la DVS sugiere prohibir el uso, distribucién y comercializacion en todo el territorio nacional del
producto rotulado como “Toxinica, Toxina Botulinica Tipo A, uso cosmeético, vial para inyeccion por 100 U.I.,
Shanghai Biological Institute”.

Que desde el punto de vista procedimental, o actuado por la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud se
enmarca dentro de las atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que respecto de la medida aconsejada, resulta competente esta Administracién Nacional en virtud de las
atribuciones conferidas por los incisos n) y i) del articulo 8° del Decreto N° 1490/92.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto n°® 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso, distribucién y comercializacion en todo el territorio nacional del producto rotulado
como “Toxinica, Toxina Botulinica Tipo A, uso cosmético, vial para inyeccioén por 100 U.l., Shanghai Biological
Institute” por los fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese a
las autoridades sanitarias jurisdiccionales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la Direccién de Vigilancia de
Productos para la Salud. Cumplido, archivese. — Carlos Alberto Chiale.

e. 22/01/2018 N° 3382/18 v. 22/01/2018

Fecha de publicacion 22/01/2018
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