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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3606-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2021-36551908-APN-DVPS#FANMAT

VISTO el Expediente EX-2021-36551908-APN-DVPSYANMAT v;
CONSIDERANDO:

Que las actuaciones citadas en € VISTO se originaron en virtud de que € 27 de abril de 2021 Gendarmeria
Nacional Argentina, Seccion Seguridad Via Carcarafid mediante requerimiento GJ 14006/06 consulto a la
Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud de esta Administracion Nacional
respecto de los siguientes productos secuestrados oportunamente en un control de rutina en la Ruta N° 33, Km
749, provincia de Santa Fe: “ Crema curativa con aceite de cannabis. Dolores musculares — Reuma — Dolores de
Cuello —Calambres — Ciética — Lumbalgia — Artrosis — Artritis. Industria Argentina. Cont. Neto. 190grs. Es una
crema terapéutica con extracto de Cannabis, funciona como tépico para dolores y es un poderoso paliativo,
calmando dolencias y patologias tales como; golpes, torceduras, reuma, ciatica, artritis, artrosis, golpes en frio,
desgarros, esguinces, lumbalgias, luxaciones, torticolis, etc. LABORATORIO ANDESFARMA S.A. Colon 1256,
Maipu, Mendoza Elab. Leg. N2932 — Res 155-98. Mantener fuera del acance de los nifios’ y “Pomada en gel
cannabis 100% natural, alivia los dolores — analgésico — antinflamatorio, mejora los dolores corporaes, reuma,
artritis, ciatico, hernias discales, soriasis, eczemas hidrético, importante accion antinflamatoria. Ingredientes
aceite esencial de cannabis. 00598 (0) 98183536, Email: info@cannabis-medicinal.com.uy. Vto. 30/07/2023".

Que, afin de verificar la habilitaciéon de la firma LABORATORIO ANDESFARMA S.A., la Direccién actuante
realizd la consulta a Ministerio de Salud, Desarrollo Socia y Deporte de la Provincia de Mendoza €l cual
inform6 que no constan datos de la mencionada firma en su base de datos de Droguerias, Distribuidoras y
Laboratorios Elaboradores de Productos Cosméticos — Resolucion 2279/07 Ministerio de Salud DSy D de la
Pcia. de Mendoza.

Que, en e mismo sentido, la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, sefiald que no consta registro de
habilitacion de lafirma LABORATORIO ANDESFARMA S.A. ante esta Administracion Nacional en los rubros
de medicamentos, productos cosméticos ni productos meédicos.

Que, & Departamento de Control de Mercado sefidé que, en atencion a Decreto N° 150/92 que establece la



definicion de medicamento y a las indicaciones de los productos en cuestion, corresponde asimilarlos a un
medicamento, por ello y, dado que LABORATORIO ANDESFARMA S.A. no cuenta con habilitacion, la
informacion del rotulo del producto “ Crema curativa con aceite de cannabis’ esfalsa.

Que, asimismo, respecto del producto “POMADA EN GEL CANNABIS 100% NATURAL, ALIVIA LOS
DOLORES’ indicd que no declara datos del laboratorio o responsable de elaboracién por lo cua no es posible
determinar las condiciones de elaboracion.

Que, en virtud de lo manifestado, el Departamento actuante sefialé que los productos en estudio infringen al
articulo 2° delaLey 16.463 y € articulo 2° y 3° del Decreto 150/92 en virtud de que no es posible determinar s
fueron elaborados en las circunstancias que indica la ley y cudl es su verdadera composicion ni conocer Si 1os
insumos utilizados para su fabricacion son aptos parala aplicacion en humanos ni cuéles son sus efectos reales.

Que, en atencion alas circunstancias detalladas, recomendo prohibir € uso, la distribucion y la comercializacion
en todo € territorio nacional de todos los lotes y presentaciones, hasta tanto se encuentren inscriptos en el
Registro de Especialidades Medicinales, de |os productos rotulados como “ Crema curativa con aceite de cannabis.
Dolores musculares — Reuma — Dolores de Cuello — Calambres — Cié&tica — Lumbalgia — Artrosis — Avrtritis.
Industria Argentina. LABORATORIO ANDESFARMA S.A. Colon 1256, Maipu, Mendoza, Elab. Leg. N2932 —
Res 155-98." y “Pomada en gel cannabis 100% natural, alivia los dolores — anlagésico —antinflamatorio.
Ingredientes aceite escencia de cannabis. 00598 (0) 98183536, Email: info@cannabismedicina.com.uy.” vy,
asimismo, prohibir el uso, distribucion y comercializacion en todo el territorio nacional de cualquier producto
elaborado por LABORATORIO ANDESFARMA S.A. hasta tanto obtenga las autorizaciones pertinentes para
elaborar y distribuir sus productos en la Republica Argentina.

Que, en virtud de lo actuado y, con e fin de proteger la salud de potenciales adquirentes y usuarios, la
Coordinacion de Sumarios considerd que resulta adecuado 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, asimismo, sefial 6 que el uso del cannabis con fines medicinales esta contemplado por laLey N° 27.350 y su
Decreto Reglamentario N° 883/2020 que establecen un marco regulatorio y autorizan su uso Unicamente a los
fines de la investigacion médicay cientifica del uso medicinal, terapéutico y/o paliativo del dolor de la planta del
cannabis, por lo que para elaborar los productos en cuestion debié cumplirse con la normativa vigente en la
materialo cual no se verifico de las constancias obrantes en | as actuaciones

Que, por tanto, desde e punto de vista procedimental, la Coordinacion de Sumarios opiné que la medida de
prohibicion de elaboracion, fraccionamiento y comercializacion sugerida por e Departamento de Control de
Mercado de la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud resulta conforme a
derecho.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de
Sumarios, han tomado la intervencion de su competencia.

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



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

ARTICULO 1°.- Prohibese € uso, la distribucién y la comercializacion en todo el territorio nacional de todos los
lotes y presentaciones, hasta tanto se encuentren inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales, de los
productos rotulados como “Crema curativa con aceite de cannabis. Dolores musculares — Reuma — Dolores de
Cuello — Caambres — Ciética — Lumbalgia — Artrosis — Artritis. Industria Argentina. LABORATORIO
ANDESFARMA S.A. Colon 1256, Maipu, Mendoza, Elab. Leg. N2932 — Res 155-98.” y “Pomada en gel
cannabis 100% natural, alivialos dolores — anlagési co —antinflamatorio. Ingredientes aceite escencial de cannabis.
00598 (0) 98183536, Email: info@cannabismedicinal.com.uy.” y, asimismo, prohibir e uso, distribucion y
comercializacion en todo e territorio nacional de cualquier producto elaborado por LABORATORIO
ANDESFARMA S.A. hasta tanto obtenga las autorizaciones pertinentes para elaborar y distribuir sus productos
en la Republica Argentina.

ARTICULO 2°.- Prohibese € uso, distribucién y comercializacion en todo e territorio nacional de cualquier
producto elaborado por LABORATORIO ANDESFARMA SA. hasta tanto obtenga las autorizaciones
pertinentes para elaborar y distribuir sus productos en la Republica Argentina.

ARTICULO 3°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional de Registro Oficia para su publicacion en e Boletin
Oficia. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciaes y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones Institucionales y a la Direccion de Evauacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dése ala Coordinacién de Sumarios a sus efectos.
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