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1. Resumen 
 

En el presente trabajo se analizó el rol de las asociaciones profesionales farmacéuticas y de los 

farmacéuticos dispensadores frente a los retiros de mercado y prohibiciones de uso de 

medicamentos emitidas por la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT). 

 

Se estudiaron las prohibiciones de uso y comercialización y retiros de mercado de 

medicamentos producidos en la República Argentina entre enero de 2013 y diciembre de 2014, 

para establecer los motivos por los cuales se llevaron a cabo y evaluar la participación de las 

distintas áreas dependientes de la Autoridad Sanitaria que intervinieron en dichas 

prohibiciones. Cuando la información estaba disponible en los actos dispositivos se analizó 

para los medicamentos prohibidos y retirados del mercado la condición de expendio, el país de 

origen y la acción terapéutica declarada en el rótulo. 

 

Se realizó una entrevista al Director Nacional de Comunicaciones Institucionales y Prensa de la 

ANMAT para conocer las políticas institucionales de comunicación con la sociedad en su 

conjunto. 
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2. Introducción 
 

En la República Argentina la ANMAT es el organismo de control y fiscalización de 

medicamentos, alimentos y productos médicos. Es responsable de las acciones de prevención 

y protección de la salud de la población. Realiza tareas de control de registro, elaboración, 

importación, exportación, almacenamiento, distribución y comercialización de los productos que 

regula. En el marco de estas tareas, tiene potestad para determinar prohibiciones de uso y 

comercialización de los productos que regula, cuando se detectan fallas de calidad, seguridad y 

eficacia, desvíos en la cadena legal de fabricación, distribución y comercialización, hurto, 

incumplimiento de las buenas prácticas de fabricación, entre otros motivos. 

 

Los actos dispositivos emitidos por la ANMAT se publican en su sitio web, en el Boletín Oficial y 

son replicados por el Ministerio de Salud de la Nación. A diferencia de las disposiciones, las 

alertas no se publican en el Boletín Oficial. Los Colegios profesionales son responsables de 

actuar proactivamente para mantenerse informados sobre las disposiciones y alertas; 

acercando todas las novedades a sus miembros. 
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3. Objetivos  
 

3.1. Objetivo General 
 

Analizar el número de retiros de mercado de medicamentos y alertas a la población emitidas 

por la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, ANMAT, 

entre enero de 2013 y diciembre de 2014; el motivo de las mismas y la participación en la 

difusión de los alertas por parte de las asociaciones profesionales farmacéuticas. 

 
3.2. Objetivos Específicos 

 

Analizar el rol de las asociaciones profesionales en la comunicación de retiros de mercado y 

prohibiciones de uso a sus asociados. 

 

Analizar el rol del farmacéutico dispensador frente a los retiros de mercado de medicamentos. 

 

Clasificar los motivos que determinan las prohibiciones de uso y comercialización y retiros de 

mercado de medicamentos, y  establecer relaciones de acuerdo a los siguientes parámetros: 

 Departamento y/o área interviniente en la prohibición. 

 Condición de expendio del medicamento. 

 País de origen del medicamento. 

 Acción terapéutica del medicamento. 

 

Analizar la intervención de los distintos departamentos y/o áreas del Instituto Nacional de 

Medicamentos, INAME, en la detección de anormalidades que conducen a las prohibiciones de 

uso y comercialización y retiros de mercado de medicamentos. 
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4. Antecedentes 
La Organización Mundial de la Salud, OMS, define salud como “el estado de completo 

bienestar físico, mental y social y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades”. 

 

En la “Carta de Ottawa” se establece que la promoción de salud es una responsabilidad 

compartida entre todos los profesionales de la salud, independientemente de que sean parte o 

no del sistema sanitario. (OMS. 1986) 

 

En “Métodos y medios en promoción y educación para la salud”  Marqués sostiene que la 

información que se desea transmitir, por sí sola no conlleva modificaciones en las actitudes de 

la población, es necesario usar estrategias para incentivar los cambios y producir un proceso 

educativo eficaz en la población diana; teniendo en cuenta que “una información erróneamente 

transmitida, aunque con la mejor de las voluntades, puede producir dudas, angustia y 

ansiedad”. De este modo justifica la necesidad de dar a los profesionales del equipo de salud 

en su conjunto, herramientas de comunicación con el fin de lograr procesos de comunicación 

eficaces. (Marqués, F. 2004) 

 

En el Congreso celebrado en Brasil en 2006, la Federación Farmacéutica Internacional destaca 

el rol activo del farmacéutico en las prácticas de Farmacovigilancia. (recuperado de 

www.fip.org) 

 

Al modo de entender de Sergio Alonso, periodista español especializado en información 

sanitaria, el mejor modo para comunicar en salud es recoger información de todas las partes 

afectadas para ofrecer información contrastada, no despertar falsas expectativas y usar un 

lenguaje accesible, llano y fácil de entender por cualquier tipo de lector. (Alonso, S. 2008) 

 

Ríos Hernández en sus estudios de la comunicación en salud, destaca la importancia de las 

teorías de la conducta y del cambio individual para comprender las transformaciones que se 

sucedieron en las comunicaciones para la prevención de enfermedades, la promoción de la 

salud y la relación entre los profesionales de la salud y los pacientes. (Ríos Hernández, I. 2012) 

 

Sánchez Martos sostiene que la información en los medios masivos, incluidos los recursos 

tecnológicos, produce ciudadanos en general y pacientes en particular más informados, lo que 

no necesariamente implica que éstos estén bien informados. Destaca el papel que juegan los 

buscadores en Internet ofreciendo información de salud, de enfermedad y de sanidad, muchas 

veces provenientes de fuentes no oficiales ni académicas. (Sánchez Martos, J. 2010)  
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Como se indica en el sitio web del Boletín Oficial de la República Argentina, éste es el órgano 

de difusión a través del cual se publican las leyes sancionadas por el Congreso de la Nación y 

los actos emanados del Poder Ejecutivo, como ser resoluciones ministeriales y disposiciones 

legales. 

 

La publicación de una norma en el Boletín Oficial es un paso necesario y obligatorio para que la 

misma pueda entrar en vigencia, de acuerdo a lo establecido en el Código Civil Argentino. Las 

normas son obligatorias después de su publicación oficial y es deber de los ciudadanos 

conocer lo publicado en el medio oficial de difusión. 
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5. Marco Teórico 
5.1. Marco Regulatorio 

En el año 1964 se promulga la Ley 16463 que regula las normas para que el Estado Argentino, 

por medio del entonces Ministerio de Asistencia Social y Salud Pública, actúe como contralor 

técnico a nivel nacional para todos los productos de uso y aplicación en medicina humana. Esta 

Ley fue reglamentada por el Decreto 9763/64, donde claramente se expresa que las 

autorizaciones de elaboración y venta de medicamentos podrán ser canceladas cuando se 

sucedan alteraciones, modificaciones o incumplimientos de las condiciones previamente 

autorizadas.  

 

En 1992, en Argentina, se produjo una intoxicación masiva, debida al consumo de propóleos. 

En ese momento se registraron 3000 pacientes intoxicados en el hospital Fernández de la 

Ciudad de Buenos Aires y 25 muertes (14 en la Ciudad de La Plata y 11 en la Ciudad de 

Buenos Aires). (Esperanza, L. 2014) 

 

Este suceso fue uno de los desencadenantes que llevó a la firma del Decreto 1490/92, que 

promulgó la creación de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) “con el objetivo de promover y garantizar las acciones del sector público 

dirigidas a la prevención, resguardo y atención de la salud de la población”. Entre las funciones 

principales de la ANMAT que se describen en el decreto, se destacan el registro, la 

fiscalización, el control y la vigilancia de todos aquellos productos que puedan tener impacto en 

la salud de la población. (MSyAS. Decreto 1490/92).  

 

Durante el año 1993, el ex Ministerio de Salud y Acción Social crea el Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia, mediante la Resolución 706/93, para el control y la fiscalización de los 

medicamentos, para la detección temprana de efectos adversos y/o inesperados. A partir de 

este suceso, en el año 1994 se constituye la Comisión Nacional de Farmacovigilancia. 

Simultáneamente, la Argentina es admitida como país-miembro del Programa Internacional de 

Monitoreo de Eventos Adversos de Medicamentos de la OMS (datos recuperados de 

www.anmat.gov.ar).  

 

En el año 1995 se estableció el Programa de Farmacovigilancia Intensiva como monitoreo 

sistemático de la aparición de eventos adversos producidos por medicamentos (Disp. 2552/95). 

 

A partir del año 1999, la ANMAT establece las bases para incorporar a los profesionales 

responsables de las industrias farmacéuticas en forma de enlace activo al sistema de 

Farmacovigilancia de ANMAT (Disp. 3870/99). 
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En el año 2000, mediante la publicación de las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, se 

actualizan los conceptos de seguridad de medicamentos y seguridad de los pacientes, 

promulgando el acercamiento entre las empresas farmacéuticas y el ente regulador. (Disp. 

2438/00 y 5358/12). 

 

Durante el año 2004 se aprueban los lineamientos generales para las Buenas Prácticas de 

Fabricación para medicamentos (Disp.2819/04). En esta disposición se dedica el capítulo 6 a 

los retiros de mercado, donde se aclara que los registros de distribución deben contener la 

información necesaria para contactar rápidamente a mayoristas y clientes que hayan sido 

abastecidos directamente, incluyendo a los pacientes de ensayos clínicos para permitir un 

retiro efectivo. 

 

Con la Disp.1402/08 se aprueban los procedimientos para los retiros de mercado de 

medicamentos, productos de higiene personal, cosméticos y perfumes. En esta disposición se 

establece la clasificación del retiro del mercado, sus verificaciones y auditorías posteriores. 

También establece la potestad de la Autoridad Sanitaria para decidir el modo en que se dará la 

alerta púbica. 

 

En el año 2008 la firma CSL Behring SA notifica al INAME sobre la adulteración de unas 

muestras de Factor VII aportadas por un paciente. Estas muestras se encontraban en poder del 

Instituto de Investigaciones Hematológicas de la Academia Nacional  de Medicina (Disp. 

4125/08). La Fundación para la Hemofilia, también durante 2008, denuncia a través del 

Programa de Pesquisa de Medicamentos Ilegítimos1 del INAME, la presencia en el mercado de 

envases de Factor VIII adulterados. La investigación consecuente demostró que se trataba de 

productos ilegítimos en el mercado (Disp. 4143/08). Este hallazgo fue un punto de inflexión 

para la creación del sistema de trazabilidad, que se implementó en 2011 (Resol.435/11).  

 

Durante el año 2008, la ANMAT ingresa a la Pharmaceutical Inspection Convention y  a la 

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, que en conjunto son instrumentos 

internacionales de inspección farmacéutica, donde también participan países de alta vigilancia 

sanitaria (recuperado de www.anmat.gov.ar). 

 

En diciembre de 2009 la ANMAT fue acreditada como primera Autoridad Reguladora de 

Referencia Regional de Medicamentos para las Américas, luego de un proceso de evaluación 

por parte de la Organización Panamericana de la Salud (OPS),  (recuperado de 

www.anmat.gov.ar). 

 

                                                           
1 Ver Glosario en página 44. 



Universidad de Belgrano – 2015  12 

Con la reglamentación de la Res.435 por medio de la Disp.3683 en el año 2011, se implementa 

el Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos, que busca garantizar el registro de 

cada movimiento físico del medicamento desde que se elabora o importa hasta que se 

dispensa al paciente. Cada envase está rotulado con un código individual inviolable que 

permite identificar unívocamente a cada unidad y verificar que siempre se mantuvo dentro del 

circuito legal de producción y distribución (Esperanza, L. 2014).  

Con la publicación de las Disp.247/013 y 2303/14 se incorporan más ingredientes 

farmacéuticos activos (IFA´s) y una serie de productos médicos al Sistema Nacional de 

Trazabilidad (SNT). 

 

Atento a la recomendación de la OMS para que cada país cuente con una autoridad regulatoria 

que ejerza la rectoría en la actividad de fiscalización y control de productos para la salud, la 

República Argentina mediante la Disp.7240/14, establece la Guía de Inspecciones para aplicar 

a la vigilancia de mercado de medicamentos distribuidos. En esta guía se instruye para la 

pesquisa de medicamentos con prohibición de uso y comercialización, medicamentos ilegítimos 

o con fallas en las condiciones de almacenamiento. 

 

Figura I: Antecedentes regulatorios. Se destaca la promulgación en 1964 de la “Ley de 

Medicamentos”;  la intoxicación masiva con propóleos y la creación de la ANMAT en 1992; el 

inicio del Sistema Nacional de Farmacovigilancia en 1993 y, siete años después, la puesta en 

vigencia de las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. En 2004 se actualizaron las Buenas 

Prácticas de Fabricación de Medicamentos mientras que en 2008 se detectaron las unidades 

adulteradas de “Factor VIII” y se dispusieron los lineamientos para los retiros de mercado. En 

2011 se implementó el Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos. Por último, se 

destaca la publicación en 2014 de las Buenas Prácticas de Distribución. 

 
(fuente: elaboración propia) 
 

 

Factor VIII 
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5.2. Clasificación de la ANMAT de los retiros del mercado  

 

En la Disp. 1402/08 se establecen tres niveles de retiro de mercado, de acuerdo al nivel de 

riesgo que puede implicar el producto involucrado:  

 

Retiro CLASE 1: “Situaciones en la que exista evidencia documentada de muerte o de 

consecuencias adversas serias en la salud de los seres humanos, derivadas u originadas por el 

uso o la exposición al producto involucrado”.  

 

Retiro CLASE 2: “Situaciones en la que exista una probabilidad razonable de consecuencias 

adversas temporarias y reversibles en la salud de los seres humanos, derivadas u originadas 

por el uso del producto o la exposición al producto involucrado, o donde la probabilidad de 

causar consecuencias adversas serias resulte remota”.  

 

Retiro CLASE 3: “Situaciones en las que el uso o exposición al producto, no impliquen que el 

mismo pueda causar consecuencias adversas serias en la salud de los seres humanos”. 

 

Los retiros de mercado clasificados como se indica anteriormente, pueden ser ordenados por la 

Autoridad Sanitaria o de carácter voluntario. 

 

En la Disp.1402/08 también se definen términos como estrategia de retiro, alcance del retiro, 

auditoría de verificación de retiro y nivel de auditoría de verificación de retiro, todos válidos 

tanto para retiros como para correcciones del mercado. 

 

  Estrategia de Retiro: Curso de acción específico planificado que permite llevar 

adelante las acciones para un retiro o corrección del mercado.  

 Alcance del Retiro: Nivel dentro de la cadena de comercialización hasta el que se 

hará extensible la acción de remoción conforme a la clasificación asignada al 

producto involucrado. Debe estar indicado en la estrategia de retiro. Debe 

aplicarse el máximo alcance (consumidor) para aquellos que han sido 

clasificados como Retiros Clases 1 y 2. 

 Auditoría de Verificación de Retiro: inspección y/o investigación realizada por la 

empresa y por la ANMAT dirigida a un elaborador, distribuidor, consumidor, 

usuario o cualquier otro punto dentro de la cadena de distribución y venta, cuyo 

objetivo es el de verificar que todos los involucrados dentro de la cadena de 
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comercialización hayan recibido la notificación del mismo e iniciado e 

implementado las acciones correspondientes. 

 Nivel de Auditoría de Verificación de Retiro: nivel asignado al alcance de la 

auditoría de verificación en función del porcentaje de puntos de la cadena de 

comercialización que deberán ser contactados. 

 Nivel A: Contactar el 100 % de los involucrados en la estrategia de 

retiro. 

 Nivel B: Contactar un porcentaje del número total de los 

involucrados. El porcentaje debe ser determinado de conformidad 

con las circunstancias de cada caso, pero debe ser mayor a 10 % y 

menor al 100 %. 

 Nivel C: Contactar al 10 % del total de los involucrados en la 

estrategia de retiro. 

 Nivel D: Contactar al 2 % del total de los involucrados en la 

estrategia de retiro. 

 Nivel E: No se realiza auditoría de verificación. 

 

En la misma disposición se establece que, sea el retiro voluntario u ordenado por la Autoridad 

Sanitaria, se debe evaluar la efectividad del mismo, mediante la constatación que todos los 

receptores conocidos del producto hayan recibido la notificación del retiro, con la consecuente 

acción correctiva.  

 

Respecto al modo más adecuado para realizar el retiro de mercado, la Autoridad Sanitaria 

prevé que cada empresa cuente con sus propios procedimientos generales, adecuándolos a la 

particularidad de cada caso y estableciendo estrategias para llevar a cabo las acciones 

pertinentes. 

 

5.3. Información sobre la salud 
 

“El ciudadano en general y el paciente en particular tiene todo el derecho a recibir la 

información precisa y el profesional sanitario la obligación de ofrecérsela a través del ejercicio 

de su profesión” (Sánchez Martos, 2010). 

 

Según Don Nutbeam, investigador de la Universidad de Sydney, para establecer la 

comunicación en salud es necesario desarrollar conocimiento, comprensión y habilidades que 

permitan llevar a cabo cambios sostenibles en las condiciones sociales, ambientales y 

económicas que afectan a la salud. (recuperado de www.commint.com) 
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Todas las Disposiciones emitidas por la ANMAT son publicadas y puestas en vigencia a partir 

de su publicación en el Boletín Oficial de la Nación. En el caso de Prohibiciones y Retiros de 

Mercado, en el corpus  de la disposición se indica si debe ser comunicado a alguna autoridad 

sanitaria jurisdiccional o cámara de productores de medicamentos en particular. 

 

5.4. Publicación de los retiros del mercado  

 

En la Disp.1402/08 se indica que el propósito principal de la alerta pública es poner en 

conocimiento a la población en general del riesgo que representa para la salud el producto que 

está siendo retirado. Las alertas públicas se reservan para las situaciones extremas y urgentes 

(retiros clase 1 y ocasionalmente clase 2). Para los retiros de productos donde no esté en 

riesgo la vida o se identifiquen peligros para la salud, es decir, retiros clase 2 y clase 3, la 

Autoridad Sanitaria es quien decide si el anuncio público del retiro debe ser realizado por la 

empresa o si será suficiente con una publicación destacada en el sitio web de la ANMAT. 

 

En la estrategia de retiro se debe dejar especificado el tipo de alerta al público (Alerta pública a 

través de medios masivos de comunicación, alerta pública a través de medios especializados). 

 

Es destacable que en la Disp.1402/08 se deja establecida la necesidad de implementar un 

programa de Auditorías de Verificación de la Efectividad de Retiro. Estas auditorías se 

implementan a través del INAME, con el fin de evaluar la duración y amplitud del retiro, en 

función de la clasificación asignada. Al finalizar las mismas, el Auditor debe confeccionar un 

informe narrativo de los resultados.  

 

Es el INAME quien da por finalizado un retiro de producto, al concluir con la evaluación de las 

medidas adoptadas para remoción definitiva del producto cuestionado, en conformidad con la 

estrategia establecida, y siempre que considere que el producto ha sido removido y eliminado, 

conforme al riesgo implicado. 

 

Para la conclusión de un retiro de mercado, el INAME efectúa una Inspección de Clausura para 

verificar la finalización del retiro por parte de la empresa, evaluar los informes y documentos 

generado con las acciones de recolección de productos.  

 

El Informe de Conclusión del Retiro lo redacta la ANMAT, al finalizarse todas las etapas, donde 

se indica la efectividad del mismo. 

 

“La ANMAT determinará la procedencia o no de la destrucción del lote o partida no pudiendo la 

empresa proceder a la destrucción de las unidades recuperadas sin la previa autorización por 

escrito de la misma.” 
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En el sitio web de la ANMAT se encuentra el instructivo para la presentación de la 

documentación de Retiro/ Corrección de Mercado de productos farmacéuticos. Cabe destacar 

que se aclara específicamente que, en el caso de retiros de mercado de productos 

psicotrópicos y estupefacientes se debe dar conocimiento también a la Dirección de Sustancias 

sujetas a Control especial. 

 

5.5. La Farmacovigilancia en el mundo y el Sistema Nacional de Farmacovigilancia  

 

A principios de la década de 1960 se produjo una epidemia de focomelia detectada en recién 

nacidos en Europa occidental, causada por el uso de talidomida en mujeres embarazadas. 

Como consecuencia, en 1968 la OMS propuso la formación de un grupo de expertos para 

centralizar la información sobre los efectos adversos de medicamentos. Así nace el concepto 

de Farmacovigilancia, para identificar, evaluar y prevenir posibles efectos adversos y fallas 

terapéuticas en medicamentos que ya han sido aprobados y comienzan la etapa de uso 

extendido. Este cambio produjo modificaciones profundas para la aprobación, comercialización, 

prescripción y dispensación de medicamentos en países que ya contaban con algún sistema de 

fiscalización, mientras que en países donde no había controles, empezaron a surgir los 

sistemas de control y fiscalización.  

 

Con la denominación WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring funciona con 

sede en Uppsala, Suecia, el centro más importante en Farmacovigilancia a nivel mundial. Este 

centro, conocido como “UMC” de sus siglas en inglés “Uppsala monitoring centre”, recibe la 

información de todos los países miembros del programa. Actualmente 120 países forman el 

programa internacional de monitoreo de fármacos (WHO Programme for International Drug 

Monitoring) y 29  miembros asociados. La República Argentina es país miembro desde 1994.  

 

A través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFVG) dependiente de la ANMAT, se 

recibe información de los efectores periféricos, profesionales de la salud, titulares de registro de 

certificados de medicamentos y usuarios. EL SNFVG evalúa la información recibida mediante 

métodos farmacoepidemiológicos, y los resultados se envían a los efectores periféricos y 

profesionales de la salud mediante la edición de boletines. Periódicamente se envían los 

reportes de todas las notificaciones de efectos adversos al UMC. 

El objetivo principal de los sistemas de Farmacovigilancia es establecer una relación entre los 

riesgos y los beneficios de las distintas opciones de tratamiento para una enfermedad o de un 

programa de inmunización. Este propósito se lleva a cabo mediante: 
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 Monitoreo y análisis de los efectos adversos reportados, para detectar lo más rápido 

posible potenciales riesgos para los pacientes en relación al uso y seguridad de 

medicamentos. 

 Establecimiento de vías de comunicación eficaces tanto para la comunicación de 

efectos adversos observados como de alertas de prescripción y uso. 

 Provisión de herramientas de comunicación y entrenamiento en el uso de las mismas. 

 

Si bien es cierto que todos los medicamentos comercializados en el país están alcanzados por 

el SNFVG, algunos IFA´s en particular siguen controles más estrictos conocidos como 

Farmacovigilancia intensiva. Dentro de este grupo se encuentran Clozapina, Talidomida, 

Lenalidomida, Isotretinoína, Carisoprodol y Misoprostol. 

 

Las principales diferencias entre la Farmacovigilancia y la Farmacovigilancia intensiva están 

dadas por: 

 Alcance: la Farmacovigilancia alcanza a todos los productos actualmente 

comercializados, mientras que para la Farmacovigilancia intensiva se seleccionan un 

grupo reducido de fármacos. Los mismos se seleccionan de acuerdo a distintas 

características de sus principios activos, como la gravedad de los posibles efectos 

adversos y el riesgo de abuso. 

 Notificación: la notificación por parte de los profesionales de la salud, titulares de los 

registros y pacientes en la Farmacovigilancia es espontánea, lo que conlleva a una 

subdetección y baja frecuencia de notificación, a pesar del bajo costo operativo. En 

cambio, en la Farmacovigilancia intensiva la notificación es obligatoria, permitiendo 

calcular incidencias de  las reacciones adversas a medicamentos (RAM) y uso de 

herramientas de farmacoepidemiología. Tiene un alto costo operativo y está 

circunscripta a pequeños grupos poblacionales. 

 Tipo de RAM notificado: La Farmacovigilancia alcanza a todas las RAM´s observadas, 

mientras que la Farmacovigilancia intensiva hace especial foco en las RAM´s graves, 

que ponen en riesgo la integridad del paciente, hasta aquellos que comprometen la 

vida del sujeto. 

 

 

5.6. Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud y su importancia en los retiros el 
mercado (ex Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos 
Médicos) 

 

En el año 2011, mediante la Disp.2124 se crea el Programa Nacional de Control de Mercado 

de Medicamentos y Productos Médicos con el objetivo de contrarrestar el comercio, la 



Universidad de Belgrano – 2015  18 

distribución y entrega de medicamentos y productos médicos ilegítimos, con el propósito de 

garantizar la calidad, eficacia y seguridad de los productos que llegan a la población. 

 

 

En dicha disposición se establecen las principales funciones del Programa: 

 

 Monitoreo y fiscalización de la cadena de comercialización de medicamentos y 

productos médicos, de oficio y a partir de reportes 

 Verificación de la legitimidad de los medicamentos y productos médicos existentes en 

el mercado ante los respectivos titulares de registro 

 Habilitación y fiscalización de droguerías y distribuidoras de medicamentos que actúen 

a nivel interjurisdiccional, velando por el cumplimiento de las Buenas Prácticas de 

Almacenamiento, Distribución y Transporte que resulten aplicables de conformidad con 

la normativa vigente. 

 Proposición de medidas preventivas, de conformidad con la normativa aplicable para 

evitar situaciones de riesgo sanitario 

 Emisión de informes técnicos con expresa descripción de las conductas consideradas 

en infracción  fundados en la normativa vigente, sugiriendo, cuando corresponda, la 

iniciación de sumarios sanitarios 

 Asistir técnicamente a las autoridades judiciales, aduaneras, autoridades sanitarias 

jurisdiccionales, asociaciones profesionales, fuerzas policiales, ministerio público, 

autoridades sanitarias extranjeras y toda otra autoridad pública o asociación que así lo 

requiera 

 Desarrollo de actividades de sensibilización, educación y capacitación respecto de la 

problemática de la falsificación de productos para la salud, sus peligros y 

consecuencias 

 

Con la experiencia del Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y 

Productos Médicos y la aprobación de la nueva estructura organizativa de la ANMAT, mediante 

la firma del Decreto 1271/13, se dispuso la creación de la Dirección de Vigilancia de Productos 

para la Salud. Esta Dirección es responsable de investigar la comercialización irregular de 

medicamentos y productos médicos como así también realizar inspecciones a establecimientos 

de todo el país para detectar la producción ilegítima de productos para la salud. Esta tarea se 

realiza en conjunto con las Autoridades Sanitarias jurisdiccionales y, cuando es necesario, con 

una Comisión de Fiscales de la Procuraduría General de la Nación. 

 

La Dirección de VPS recaba información a través de los distintos sistemas de fiscalización y 

control de la ANMAT. Esta información puede proceder tanto de reportes como de denuncias, 
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así como de investigaciones propias. Recibe reportes generados por el Programa de Monitoreo 

y Fiscalización de Publicidad y Promoción, el SNFVG y el SNTM. 

 

Para combatir la producción y comercialización de productos ilegítimos la Dirección de VPS 

desarrolló una metodología de trabajo cuyos puntos más sobresalientes son: 

 

 Muestreo de productos 

 Inspección visual u organoléptica de productos en los distintos puntos de la cadena de 

comercialización 

 Investigación de documentación comercial  

 Control de calidad de los productos secuestrados en los distintos puntos de la cadena 

de comercialización 

 Verificación de la cadena de comercialización 

 

5.7. Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos y su importancia en los retiros 
del mercado  

 

En el año 1997, con la promulgación del Decreto 1299 se establece que cada paso en la 

comercialización de una especialidad medicinal, debe quedar documentado con identificación 

del lote o serie de elaboración. Esta información debe estar presente desde la salida del 

producto del establecimiento elaborador o importador, pasando por el distribuidor o droguería, 

hasta la oficina de farmacia u hospital. 

 

Con la implementación de la Res.435/11 y sus disposiciones reglamentarias (3683/11, 1831/12, 

247/13, 435/13 y 963/15) todas las empresas que intervengan en la cadena de 

comercialización, distribución y dispensación de medicamentos, deben implementar un sistema 

de trazabilidad que permita asegurar el control y seguimiento de todos aquellos productos que 

contengan IFA´s alcanzados por dichas normas. De este modo, frente a un retiro de mercado, 

es posible saber exacta y unívocamente el destino de cada unidad elaborada o importada por 

el titular del registro hasta la dispensación al paciente.  

 

En la actualidad, 388 IFA´s se encuentran alcanzados por el SNT, 22 provincias argentinas 

forman parte del Sistema, de las cuales 5 adhirieron a la normativa de trazabilidad durante 

2014. 

La implementación del sistema trazabilidad permite disminuir los riesgos para los pacientes 

mediante las siguientes herramientas: 

 

 Reconstrucción de la cadena de distribución 

 Facilitar los procesos de retiros de mercado 
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 Detección de medicamentos falsificados y robados 

 Impedir que los medicamentos reingresen varias veces al circuito de distribución 

 Generación de procesos de auditoría 

 Minimización de la entrega errónea de productos 

 Detección de duplicaciones y desvíos de la cadena legal 

 Evitar el comercio ilegal 

 Reducción de los costos en salud  
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6. Materiales y Métodos 
 

Se realizó un estudio mediante un breve cuestionario para conocer las vías de comunicación 

más usadas por las asociaciones profesionales y el alcance que tienen entre sus miembros. 

 

Se contactaron a los distintos Colegios por correo electrónico y/o en forma telefónica. Esta 

tarea se realizó entre los meses de febrero y abril de 2015. También se intentó contactar 

profesionales farmacéuticos de la provincia de Santa Cruz y a la Autoridad Sanitaria de dicha 

provincia, dado que al día de la fecha, no hay ninguna asociación profesional ni colegio que 

agrupe a los farmacéuticos en Santa Cruz. 

 

Se realizó un estudio retrospectivo de las disposiciones de prohibiciones y retiros de mercado 

emanados por la ANMAT en la República Argentina entre enero de 2013 hasta diciembre de 

2014, incluyendo los retiros y correcciones de mercado voluntarios, durante el mismo periodo. 

 

Para cada una de las prohibiciones y retiros de mercado se analizó: 

 Tipo de prohibición (fallas de calidad, seguridad y fallas terapéuticas, aparición de 

efectos adversos a medicamentos, productos sin registro y apócrifos, hurto, detección 

de irregularidades en el cumplimiento de las BPF). 

 Departamento y/o área interviniente en la prohibición. 

 Condición de expendio del medicamento. 

 En los casos en que la información estaba disponible, se evaluó el país de origen de 

los medicamentos y se relacionó con el motivo del retiro. 

 Acción terapéutica del medicamento. 

 

Los datos se procesaron en planillas de Excel, para poder establecer relaciones y llevar a cabo 

un análisis estadístico. 

 

Se realizó una entrevista al Señor Director de Comunicaciones Institucionales y Prensa de la 

ANMAT, Licenciado Sebastián Duarte y al Coordinador del Programa de Comunicación 

Institucional de la ANMAT, Magíster Rodrigo Piñeiro. 
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7. Resultados 
 
7.1. Análisis de la información provista por las asociaciones y los Colegios profesionales 
 

Se contactó a la totalidad de los colegios profesionales asociados tanto a la Confederación 

Farmacéutica Argentina (COFA) como a la Federación Farmacéutica de la República Argentina 

(FEFARA). Es decir, se contactaron a los 25 Colegios Profesionales actuantes en el país. 

Dentro de las asociaciones profesionales se contactó a la Asociación de Farmacia y Bioquímica 

Industrial (SAFyBI), la Asociación Argentina de Farmacéuticos de Hospital (AAFH), Asociación 

Civil de Farmacéuticos Formulistas Argentinos – Formular. También se contactó a la 

Federación Argentina de Cámaras de Farmacias. 

 

Sólo se obtuvo respuesta de 13 colegios profesionales (correspondiente al 52% del total de 

colegios en el país) y de una asociación profesional.  

 

Las instituciones que respondieron son: 

 Miembros de la COFA: 

 Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Tierra del Fuego 

 Colegio de Farmacéuticos de San Juan 

 Colegio de Farmacéuticos de La Rioja 

 Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires 

 Colegio de Farmacéuticos del Chaco 

 Colegio de Farmacéuticos de la provincia de Córdoba 

 Colegio de Farmacéuticos de Tucumán 

 

 Miembros de la FEFARA: 

 Colegio de Farmacéuticos de La Pampa 

 Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe 1era Circunscripción 

 Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe 2da Circunscripción 

 Colegio de Farmacéuticos de Chubut 

 Colegio de Farmacéuticos y Químicos de Misiones 

 Colegio de Farmacéuticos del Neuquén 

 

 Asociación de Farmacia y Bioquímica Industrial 

 

El Colegio de Farmacéuticos de San Luis informó en forma telefónica que no hace 

Farmacovigilancia, dado que en dicha provincia es el Ministerio de Salud quien se encarga de 
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dar aviso de las novedades del sector. No se pudo establecer comunicación con el Ministerio 

de Salud provincial.  

 

Con excepción de los colegios de las provincias del Chaco y La Pampa, que contestaron la 

encuesta en forma telefónica, el resto de las organizaciones enviaron el cuestionario completo 

vía correo electrónico. 

 

Para el tratamiento de la información obtenida se trabajó considerando la respuesta de las 14 

instituciones que respondieron la encuesta como el 100 %. Las dos primeras preguntas fueron 

de carácter informativo: tipo de organización y cantidad de miembros.  
 

 

Figura II: Cantidad de colegiados por provincia. 

Para la elaboración de este mapa, sólo se 

incluyeron las provincias de las que se obtuvo 

respuesta de los Colegios. Se diferencia en la 

provincia de Santa Fe las dos circunscripciones 

en las que se haya dividida la provincia, se 

exceptúa la ciudad de Rosario, dado que no se 

obtuvo respuesta del Círculo Farmacéutico de 

dicha ciudad. Se destaca en verde la provincia de 

San Luis, donde FVG está a cargo de la 

autoridad sanitaria provincial. Queda en gris la 

provincia de Santa Cruz, debido a la ausencia de 

un colegio profesional  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(fuente: elaboración propia) 
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Tabla II: Cantidad de asociados por institución 

 

 

 

 

 

 

La tercera pregunta indagó sobre las vías de comunicación más importantes de la institución 

hacia sus miembros, con opción a marcar los siguientes ítems: boletín impreso, boletín 

electrónico, publicación en papel, sitio web, redes sociales (Facebook, Twitter) y vía telefónica/ 

fax. Se dio lugar a indicar el uso de otros medios. Se observó que el 75 % de las 

comunicaciones se establecen en forma electrónica, en forma telefónica 8,3 % y en forma 

impresa el 13,9 %. 

 
 
 
 
 

Tabla I: Cantidad de farmacéuticos 

colegiados por provincia  

Provincia Número de 
Colegiados 

Buenos Aires 6000 

Córdoba 3000 

Santa Fe (total) 2682 

1era Circunscripción 932 

2da Circunscripción 1750 

Tucumán 1500 

Misiones 590 

Chubut 300 

La Pampa 250 

Chaco 228 

San Juan 180 

Neuquén 170 

La Rioja 140 
Tierra del Fuego, 
Antártida e Islas del 
Atlántico Sur 

60 

(fuente: elaboración propia) 

Institución Número de 
Asociados 

SAFyBI 500 

(fuente: elaboración propia) 
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Figura III: Vías de comunicación más importantes de las instituciones hacia sus miembros. 

Otros medios indicados: Newsletter semanal. 

 
(fuente: elaboración propia) 

 

 

Figura IV: Vías de comunicación según el tipo de tecnología implicada  

  

(fuente: elaboración propia)  
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La cuarta pregunta investigó sobre el alcance y eficacia de los medios de comunicación 

utilizados por la institución a sus miembros, ya sean colegiados o asociados, dando las 

siguientes opciones de respuesta: 

 Sí, a la totalidad 

 Más del 70 % 

 Más del 50 % 

 Menos del 50 % 

 Actualmente no contamos con el dato 

 

Figura V: Alcance  de la vía  de comunicación más importante. Los Colegios de las provincias 

del Neuquén y Tucumán son los que tienen menor alcance en sus comunicaciones (mayor al 

50 %). El Colegio de la provincia de Tierra del Fuego no tiene establecido el alcance. 

 
(fuente: elaboración propia) 

 

 

Por último, se preguntó si la institución comunica por alguna de dichas vías de comunicación 

los Retiros de Mercado y las alertas de la ANMAT, dando como opción de respuesta: “siempre”, 

“muchas veces”, “algunas veces” y “sólo en ocasiones especiales”. Sólo el Colegio de la 

provincia del Neuquén y la asociación profesional Safybi indicaron que informan en forma 

ocasional los alertas de la ANMAT y los retiros de mercado. El Colegio de la provincia de 

Chubut señaló que los comunican “algunas veces”, mientras que los Colegios de las provincias 

de La Rioja y Misiones lo hacen “muchas veces”. El resto de los Colegios consultados indicaron 

que siempre proceden a dar conocimiento de las alertas y retiros de mercado de la ANMAT. 

 

100%; 42,9 

> 70%; 35,7 

 >50%; 14,3 

<50%; 0,0 No establecido; 7,1 

Alcance de la vía de comunicación más importante 

100%

> 70%

 >50%

<50%

No establecido
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Tabla III: Análisis de la frecuencia de comunicación de Retiros de Mercado y alertas de ANMAT 

de las distintas asociaciones profesionales a sus miembros  

Comunicación de Alertas 

Frecuencia Colegio Cantidad 

Siempre Tierra del Fuego, San Juan, Chaco, La Pampa, Santa Fe (1°circ), 
Tucumán, Santa Fe (2°circ) Córdoba, Bs.As. 9 

Muchas veces La Rioja, Misiones 2 

Algunas veces Chubut 1 

Ocasionalmente Neuquén, SAFyBI 2 

(fuente: elaboración propia) 

 

Figura VI: Frecuencia de comunicación de Retiros de Mercado y alertas de ANMAT  

 
(fuente: elaboración propia) 
 

Con los datos del Instituto Nacional de Estadística y Censos correspondientes al año 2010, se 

estableció una relación entre la población total por provincia y la cantidad de farmacéuticos 

colegiados. Para este análisis se considera que a menor número de habitantes por 

farmacéutico colegiado, mayor es la intervención que el profesional podrá tener respecto a la 

comunidad. Las provincias de Buenos Aires, Córdoba y Santa Fe cuentan con la mayor 

cantidad de colegiados (6.000, 3.000 y 2.682 profesionales respectivamente). Sin embargo, en 

la provincia de Buenos Aires la relación de habitantes por colegiado duplica a las mismas 

relaciones de las provincias de Córdoba y Santa Fe. Tierra del Fuego cuenta 60 farmacéuticos 

colegiados, quedando así como la provincia con el menor número de colegiados. Respecto a la 

relación de habitantes por colegiado, es inferior al de la provincia de Buenos Aires. La provincia 

65% 

14% 

14% 

7% 

Comunicación de Alertas 

Siempre Muchas veces Algunas veces Ocasionalmente
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de Tucumán es la que tiene la mayor relación de habitantes por colegiado: 965, con un total de 

1.500 colegiados. 
 

Tabla IV: Relaciones entre cantidad de farmacéuticos colegiados y la 

población total de cada provincia. Se estableció una relación entre la 

cantidad de habitantes y el número de farmacéuticos colegiados por 

provincia. 

Provincia Población total (según 
Indec censo 2010) 

Farmacéuticos 
Colegiados 

Habitantes/ 
colegiado 

Buenos Aires 15.625.084 6.000 2.604 
Córdoba 3.308.876 3.000 1.103 
Santa Fe 3.194.537 2.682 1.191 
Tucumán 1.448.188 1.500 965 
Misiones 1.101.593 590 1.867 
Chaco 1.055.259 228 4.628 
San Juan 681.055 180 3.784 
Neuquén 551.266 170 3.243 
Chubut 509.108 300 1.697 
La Rioja 333.642 140 2.383 
La Pampa 318.951 250 1.276 
Tierra del Fuego, Antártida 
e Islas del Atlántico Sur 127.205 60 2.120 

 

                 (fuente: elaboración propia) 
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7.2. Análisis de las prohibiciones de uso y comercialización de medicamentos 
dispuestas por la ANMAT durante los años 2013 y 2014 

 

Durante el año 2013 la ANMAT emitió 18 Disposiciones de prohibición de uso y 

comercialización de medicamentos, mientras que en 2014 el número de Disposiciones llegó a 

22. Con 40 Disposiciones emitidas en el periodo evaluado, se prohibió la comercialización de 

149 productos medicinales.  

 

Se analizaron las causas que motivaron las prohibiciones uso y comercialización, las que se 

describen en la tabla V.  
 
Tabla V: Análisis de los motivos de las prohibiciones de uso y comercialización de 

medicamentos entre 2013 y 2014  

Motivo 
Cantidad de 

Productos 
Disposiciones correspondientes 

productos no registrados y/o 

vendidos en canales ilegales 
122 

249/13; 855/13; 856/13; 3283/13; 

4396/13; 4610/13; 5242/13; 7248/13; 

7270/13; 29/14; 47/14; 224/14; 309/14; 

318/14; 747/14; 2615/14; 3338/14; 

3441/14; 3443/14; 3519/14; 5087/14; 

6929/14; 7919/14: 8512/14 

productos sustraídos por hurto 15 
486/13;5101/13; 5932/13; 7920/14; 

8326/14 

productos que presentaron 

fallas de calidad 
5 

857/13; 2194/13; 322/14; 2883/14; 

6404/14 

productos apócrifos 2 157/13; 1236/14 

productos elaborados sin el 

cumplimiento de las BPF 
2 859/13; 1090/14 

productos que presentaron 

fallas de seguridad 
2 7426/13 

productos que presentaron 

fallas terapéuticas 
1 638/13 

(fuente: elaboración propia) 
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Figura VII: Análisis de los motivos de las prohibiciones de uso y comercialización de 

medicamentos entre 2013 y 2014. En esta figura el término “ilegítimos” incluye productos no 

registrados y/o vendidos en canales ilegales. 

 
(fuente: elaboración propia)  

 

Para cada una de estas prohibiciones se analizó qué departamento y/o programa de la ANMAT 

tuvo intervención directa en la detección de la anomalía: Programa de Control de 

Medicamentos, Farmacovigilancia, Vigilancia de Productos para la Salud, Departamento de 

Inspecciones del INAME. De las 40 disposiciones analizadas, en 6 tuvo intervención 

Farmacovigilancia, el Programa de Control de Medicamentos participó en 12 retiros, mientras 

que en 19 casos fue el Sistema de Vigilancia de Productos para la Salud quien intervino. En 2 

casos se debió a la intervención del Departamento de Inspecciones del INAME, en el marco de 

inspecciones de Buenas Prácticas de Fabricación (BPF). Por último, en un caso intervino la 

Dirección de Registro, Fiscalización y Sanidad de Fronteras de la Provincia de Jujuy.  
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Tabla VI: Análisis de la intervención de los distintos programas y áreas en la detección de 

medicamentos prohibidos durante 2013 y 2014.* Intervención de la Dirección de Registro, 

Fiscalización y Sanidad de Fronteras de la Provincia de Jujuy.  

Año FVG PCM VPS BPF Otros* 

2013 855/13  

857/13 

7270/13 

157/13  

249/13 

486/13 

638/13  

856/13 

2194/13 

3283/13 

4396/13 

4610/13 

5101/13 

5932/13 

7248/13 

7426/13 

859/13 5242/13 

2014 322/14 

2883/14 

6404/14 

224/14 29/14 

47/14 

309/14 

318/14 

747/14 

1236/14 

2615/14 

3338/14 

3441/14 

3443/14 

3519/14 

5087/14 

6929/14 

7919/14 

7920/14 

8326/14 

8512/14 

1090/14  

(fuente: elaboración propia) 
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Figura VIII: Cantidad de prohibiciones de uso y comercialización de medicamentos oficializadas 

por la ANMAT por año y por programa/ área interviniente. Otros: Intervención de la Dirección 

de Registro, Fiscalización y Sanidad de Fronteras de la Provincia de Jujuy. 

 
(fuente: elaboración propia) 
 

 

También se evaluó la condición de expendio de los medicamentos con prohibición de uso y 

comercialización en el periodo en estudio. Se encontró que el 63 % de las mismas (95 

productos) no tenían indicada la condición de expendio en el rótulo. Todos estos productos 

corresponden a productos no registrados ante la Autoridad Sanitaria. 
 

Tabla VII: Análisis de la condición de expendio de los medicamentos prohibidos durante 

2013 y 2014. 

Condición de expendio Cantidad 

Venta bajo receta oficial  1 

Uso hospitalario exclusivo 2 

Venta bajo receta archivada 11 

Venta bajo receta 15 

Venta libre 25 

No especificado en el acto dispositivo 95 

Total 149 

               (fuente: elaboración propia) 
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Figura IX: Análisis de prohibiciones de uso y comercialización de medicamentos según la 

condición de expendio.  

 
(fuente: elaboración propia) 

 

 

En los casos en que la información estaba disponible, se evaluó el origen de los medicamentos 

y se relacionó con el motivo del retiro. Se observó que el 29,5 % de los productos no 

registrados detectados en el periodo 2013-2014 proceden de países limítrofes (Paraguay y 

Bolivia), mientras que el 27,8 % proceden de otros países latinoamericanos (Perú y Ecuador). 

Los productos no registrados procedentes de China alcanzaron el 1,6 %. Se desconoce el 

origen del 26,2 % de los productos no registrados detectados, si bien es cierto que sus rótulos 

se encontraban en español.  
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Tabla VIII: Análisis de los medicamentos prohibidos según el motivo y el país de origen.  

 Motivo 

País de Origen Apócrifo Sin registro Hurto Falla 
Terapéutica 

Falla 
Calidad 

Falla 
Seguridad BPF Total 

  N % N % N % N % N % N % N % N 
Alemania 1 50,0             1 
Argentina   18 14,8 14 93,3 1 100,0 4 80,0   2 100,0 39 
Bolivia   22 18,0           22 
China   2 1,6     1 20,0     3 
Colombia 1 50,0             1 
Ecuador   2 1,6           2 
Paraguay   14 11,5       2 100,0   16 
Perú   32 26,2           32 
USA     1 6,7         1 
Sin especificar   32 26,2           32 

total 2 100,0 122 100,0 15 100,0 1 100,0 5 100,0 2 100,0 2 100,0 149 

(fuente: elaboración propia) 

 

Figura X: Análisis de la procedencia de los productos no registrados detectados entre 2013 y 

2014.  

(fuente: elaboración propia) 

 

Se analizaron las indicaciones de uso y/o la actividad terapéutica de los productos prohibidos 

de uso y comercialización comprendidos en las disposiciones alcanzadas en este estudio. Para 

esto se clasificaron los productos en las categorías enumeradas por la OMS para la 

Clasificación ATC, que corresponde a la adoptada por la ANMAT . Por último, quedó un grupo 
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de productos sin clasificar, debido a que en sus rótulos se indicaban múltiples acciones 

terapéuticas; correspondieron a productos prohibidos por dos disposiciones. 

 

Tabla IX: Análisis de los medicamentos prohibidos según la clasificación ATC. Se analizaron 

las indicaciones declaradas en los rótulos de los productos. La clasificación ATC es la utilizada 

por la ANMAT 

Código Descripción Disposiciones 
alcanzadas 

Cantidad 
de 

productos 
A Tracto alimentario y metabolismo 14 22 
B Sangre y órgano formadores de sangre 1 1 
C Sistema cardiovascular   
D Dermatológico 11 21 
G Sistema genitourinario y hormonas sexuales 1 3 

H Preparados hormonales sistémicos, excluidos 
hormonas sexuales e insulinas 1 1 

J Antiinfecciosos para uso sistémico 2 6 
L Antineoplásicos e inmunomoduladores 1 1 
M Sistema musculoesquelético 2 2 
N Sistema Nervioso 3 4 

P Productos Antiparasitarios, insecticidas y 
repelentes   

R Sistema respiratorio 6 7 
S Órganos de los sentidos   
V Varios 1 1 

 (fuente: elaboración propia)  
 

 

Figura XI: Acciones terapéuticas de los productos prohibidos entre 2013 y 2014.  

 
(fuente: elaboración propia) 
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Se analizó el número de disposiciones de retiro de mercado que tuvieron comunicación a la 

población mediante Comunicados en la página web de la ANMAT. Así se determinó que el 27,5 % de las 

prohibiciones fueron comunicadas, de acuerdo al detalle de la tabla X. 

 

Tabla X: Análisis de las disposiciones de prohibición de uso y comercialización que fueron 

comunicadas por la ANMAT mediante “Comunicados”.  El resto de las disposiciones no fueron 

publicadas como “Comunicados”. 

Total 
prohibiciones 

Total 
Comunicado % Apócrifo Falla de 

calidad 
Falla 

terapéutica BPF No 
registrados Hurto 

40 11 27,5 

1 2 1 1 5 1 

1236/14 2194/13 
6404/14 638/13 1090/14 

4396/13 
4610/13 
7248/13 
3519/14 
6929/14 

486/13 

(fuente: elaboración propia) 
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7.3. Análisis de los retiros voluntarios de mercado de medicamentos durante los años 
2013 y 2014 

 

Durante enero de 2013 y diciembre de 2014 se llevaron a cabo 20 retiros de mercado 

voluntarios de medicamentos en Argentina. En 2013 se realizaron 8 de dichos retiros, mientras 

que los 12 restantes tuvieron lugar en el transcurso de 2014. Se observa que la totalidad de los 

mismos (20 retiros voluntarios) contaron con comunicación de la ANMAT en su sitio web 

mediante la forma “Comunicado”. 

 

 

Tabla XI: Distribución mensual de los retiros voluntarios de medicamentos en el periodo 2013-
2014.  

 
Retiros Voluntarios 

 2013 2014 
enero 1 2 

febrero 1 3 
marzo  - 2 
abril  - 2 

mayo 2  - 
junio 1  - 
julio 1 1 

agosto 2 1 
septiembre  -  - 

octubre  - 1 
noviembre  -  - 
diciembre  -  - 

total 8 12 
 
                                      (Fuente: elaboración propia) 
 

Los motivos de los retiros voluntarios durante 2013 fueron: un caso mal rotulado (Muelita Forte, 

06/05/2013), un caso hurto de unidades rechazadas por el titular del registro (Buscapina 

Compositum M, 18/07/2013), alerta de seguridad de la Agencia Italiana de Medicamentos 

(Gonal - f 9000 UI/ 1,5 ml, 23/03/2014), el resto de los retiros voluntarios se debieron a fallas de 

calidad (5 casos en total). Durante 2014 se produjo un retiro debido a una falla detectada en el 

sistema de calidad en la planta elaboradora del IFA  paroxetina (Aropal y Paxil, 23/04/2014), el 

resto fue motivado por fallas de calidad en los productos terminados (11 casos en total). En dos 

casos de fallas de calidad tuvo intervención el SNFVG (Bronzearte, 01/02/2013 y Bario Dif, 

31/01/2014). 

 

Al evaluar si los medicamentos retirados del mercado en el periodo 2013-2014 eran alcanzados 

por las disposiciones de Trazabilidad, se encontró que sólo 5 productos eran trazables. Los 
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IFA´s correspondientes fueron: Lorazepam, Anfotericina B liposomal, Interferón γ, Folitropina α 

y Temsirolimus. 

 

Figura XII: Retiros voluntarios de medicamentos producidos entre 2013-2014 según el motivo.  

 

 
(Fuente: elaboración propia) 
 

Se evaluó la condición de expendio de los 20 medicamentos alcanzados por retiros voluntarios. 

Se encontró que en 9 casos se trató de especialidades de venta bajo receta (Benzocaína, 

Norgistimato – Etinil estradiol, Anfotericina B liposomal, Rifamicina, Sulfato de Bario, Interferón 

γ, Oxeladina – Bromhexina, Folitropina α y Furosemida), 5 casos de venta bajo receta 

archivada (Lorazepam, Tamoxifeno, Paroxetina, Azitromicina y Temsirolimus), 3 casos de 

productos de venta libre (Cantaxantina, N-metilbromuro de Hioscina y Nicotina) y, por último, 3 

casos de un producto de uso compasivo (Eculizumab). 
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Figura XIII: Retiros voluntarios de medicamentos  según la condición de expendio. 

 

 
 
(Fuente: elaboración propia) 

 
 
7.4. Análisis conjunto de prohibiciones y retiros voluntarios 
 

Al evaluar en forma combinada las prohibiciones de uso y comercialización y los retiros 

voluntarios se observa que en el periodo en estudio, el 88,2 % de los retiros de mercado se 

debieron a prohibiciones de uso y comercialización, mientras que el 11,8 % restante 

correspondieron a retiros voluntarios. Se analizaron en forma conjunta los motivos que llevaron 

a los retiros voluntarios por parte de los titulares de los registros y a las prohibiciones de uso y 

comercialización dispuestas por la ANMAT. 

 

Tabla XII: Análisis conjunto de las causas que motivaron los retiros voluntarios y las 

prohibiciones de uso y comercialización de medicamentos en el periodo 2013-2014. Se 

consideraron 149 productos prohibidos y 20 productos retirados en forma voluntaria por los 

titulares de registro. Dentro de fallas de calidad se incluyó el retiro voluntario del 06/05/2013, 

por mal rotulado. En el caso del no cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación, se 

consideró el retiro voluntario del 23/04/2014 por una falla detectada durante la elaboración del 

IFA. 
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Prohibiciones Retiros total 

 2013 2014 2013 2014  

Productos sin registro 24  98  

 

 122 (72,2 %) 

Falla de calidad 2  3  7  11 23 (13,6 %) 

Productos hurtados 8  7  1   16 (9,4 %) 

No cumplimiento BPF 1  1  

 

1  3 (1,8 %) 

Falla de seguridad 2     2 (1,2 %) 

Productos apócrifos 1  1    2 (1,2 %) 

Falla terapéutica 1   

 

 1 (0,6 %) 

N= 39 (23,1 %) 110 (65,1 %) 8 (4,7 %) 12 (7,1 %) 169 (100,0 %) 

(Fuente: elaboración propia) 

 

 

Contabilizando en forma conjunta retiros voluntarios y prohibiciones se establecen nuevas 

relaciones entre los porcentajes de las causas que los motivaron, de acuerdo a lo ilustrado en 

la figura XIV.  
 
 
 
Figura XIV: Total de medicamentos retirados por motivo en el periodo  2013-2014, 

considerando en forma conjunta  prohibiciones de uso y comercialización y retiros voluntarios.  

 
 

(Fuente: elaboración propia) 
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La incidencia de los productos sin registro disminuye del 81,9 % (prohibiciones) al 72,2 % 

(prohibiciones y retiros voluntarios). 

Se observa un sensible aumento porcentual en los retiros por fallas de calidad, del 3,4 % 

(prohibiciones), al 13,6 % (prohibiciones y retiros voluntarios).   

El porcentaje de productos hurtados y retirados por no cumplimiento de BPF prácticamente no 

sufren variaciones (del 10,1 al 9,5 % para productos hurtados y del 1,3 al 1,8 %, por no 

cumplimiento de BPF). El resto de las causas que motivaron retiros de mercado sufren una 

disminución porcentual (productos sin registro y apócrifos, fallas de seguridad y terapéuticas), 

debido a que no responden a retiros voluntarios. 
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7.5. La ANMAT y las vías de comunicación con la comunidad 
 

Según lo declarado por el Lic. Sebastián Duarte desde la creación de la ANMAT en el año 

1992, el total de las publicaciones y las comunicaciones de la Administración estaban dirigidas 

prácticamente al sector regulado. 

 

Desde hace aproximadamente 4 años, se están implementando nuevos mecanismos de 

comunicación, identificando claramente 3 perfiles: el sector regulado, los profesionales y la 

comunidad en general. Se planteó cambiar las publicaciones impresas por publicaciones on 

line como la publicación Comunidad y la publicación institucional de gestión, y generando 

espacios de encuentro con la gente mediante el Observatorio y ANMAT Responde.  

 

 El Observatorio ANMAT articula charlas informativas y foros sobre distintos temas, 

abarcando la totalidad de productos regulados, invitando a los sectores académicos, 

distintos sectores de la salud  y a la comunidad en su conjunto a participar. El objetivo 

principal es informar en forma clara y concisa, así como detectar problemáticas desde 

el seno de la población. 

 ANMAT Responde es una vía de comunicación disponible de lunes a domingos, a la 

que la comunidad, los profesionales y los regulados pueden contactar en forma 

telefónica, por correo electrónico o desde un formulario on line. 

 

A diferencia de los Boletines anteriores, las nuevas publicaciones se destacan por contener 

gráficos e infografías, que acompañan la lectura de un modo más ágil y dinámica. El lenguaje 

que se utiliza contiene la menor cantidad posible de términos técnicos, para que los mensajes 

sean claros para toda la comunidad. 

 

Actualmente las publicaciones electrónicas tienen un alcance de 400 usuarios para la 

publicación Comunidad y 600 para la de gestión. Se está validando una base de datos de 

16.000 contactos.  

 

Todas las noticias sanitarias incluyendo los alertas y los comunicados de prohibiciones de uso 

y comercialización como los retiros voluntarios son publicadas en el sitio web de la ANMAT y 

reenviadas al Ministerio de Salud, que es quién replica la información a la agencia Télam. 

 

Respecto a la comunicación con los Colegios y las Asociaciones profesionales, en este 

momento se asume desde la Administración que dichas entidades visitan asiduamente el sitio 

web de la ANMAT. Para una próxima etapa, se está trabajando para utilizar los nuevos 

recursos que proponen las redes sociales para reforzar las publicaciones actuales. 
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8. Discusión y conclusiones 
 

Al evaluar la cantidad de farmacéuticos colegiados en función del total de población por 

provincia se concluye que hay un farmacéutico colegiado cada 2238 habitantes, considerando 

la información suministrada por los 13 Colegios que respondieron. A esta relación habitante/ 

farmacéutico colegiado se le suma la dificultad que encuentran los Colegios para alcanzar en 

las comunicaciones al 100 % de sus miembros. Este es un eslabón fundamental para la 

difusión de las novedades en salud, considerando que los Colegios son uno de los 

responsables de replicar la información sanitaria emitida por la ANMAT a sus miembros. 

 

Se analizaron las 40 prohibiciones y 20 retiros voluntarios de medicamentos en Argentina 

durante los años 2013 y 2014. Se encontró que la Dirección de Vigilancia de Productos para la 

Salud intervino en 18 prohibiciones de uso y comercialización, seguida por el Programa de 

Control de Mercado, que intervino en 12 prohibiciones. El Sistema de Farmacovigilancia tuvo 

intervención en 6 prohibiciones y 2 retiros voluntarios. Por último, 2 prohibiciones se debieron a 

inspecciones del INAME en el marco de las Buenas Prácticas de Fabricación. 

 

Al analizar las causas de las prohibiciones de uso y comercialización, se detectó que el 82 % 

de los productos prohibidos en el periodo correspondieron a productos no registrados. El 15 % 

de estos productos son de origen argentino, mientras que 57 % de los mismos provinieron de 

otros países latinoamericanos. Cabe preguntarse si, además de los problemas aduaneros y de 

contrabando, la importante presencia de productos no registrados provenientes de países de la 

región no se ve afectada por las inmigraciones de dichos países. 

 

El incremento en la proporción de retiros por falla de calidad al integrar los datos de los retiros 

voluntarios con los de prohibición de uso, se comprende en el marco de los crecientes y cada 

vez más exhaustivos controles que realiza la industria al liberar productos y controles 

posteriores, con la llamada estabilidad on going, que se realiza sobre lotes comercializados. 

 

La publicación de las disposiciones de prohibición de uso y comercialización en el B.O. no 

implica  que la población en general y que los profesionales farmacéuticos en particular, se 

notifiquen efectivamente de dichas publicaciones. El proceso de comunicación se inicia con la 

información, pero necesita de un canal adecuado para llegar al receptor. Muchas veces, los 

alertas sanitarios toman mayor alcance a través de los medios masivos de comunicación, sin 

que necesariamente esta masividad implique que la población reciba la información con un 

lenguaje claro y comprensible, necesario para poder concientizar sobre la gravedad de los 

anuncios. En este sentido la ANMAT está llevando a cabo las publicaciones electrónicas 
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Comunidad  y la publicación de gestión, generando comunicación directa tanto con los sectores 

regulados, los profesionales y la comunidad en su conjunto. 

 

Si bien es cierto que la ANMAT dispuso la prohibición de comercialización de medicamentos en 

canales ilegítimos, como portales de internet, son muy vastos los anuncios en los medios 

informáticos, como portales de venta y mailing list publicitando productos con supuestas 

propiedades terapéuticas. Son destacables las acciones de la ANMAT en lo que hace al 

acercamiento a los consumidores y el empoderamiento de la comunidad para que sea una 

parte activa en la observación de los productos regulados.  

 

De acuerdo a la Declaración de Tokio de 1993, donde se evaluó el papel del farmacéutico en el 

sistema de atención de salud, uno de los elementos esenciales en la Buena Práctica 

Farmacéutica es suministrar al paciente, además de la dispensa de productos de calidad, 

seguros y eficaces, toda la información necesaria para el correcto uso de los mismos y la 

promoción de la salud. Del mismo modo, el farmacéutico debe velar por la observación de los 

efectos del uso de los medicamentos. El farmacéutico en su carácter de profesional de la salud 

es un dinamizador y catalizador de la información disponible, dado que puede acelerar la 

diseminación de un alerta sanitario, potenciando el alcance del mismo en la comunidad.   

 

El farmacéutico, al estar en contacto directo con el paciente, tiene un lugar de privilegio y una 

responsabilidad singular en las acciones directas para la promoción de la salud. El profesional 

farmacéutico maneja tanto el lenguaje técnico, necesario para comprender un alerta sanitario, 

como lenguaje cotidiano del paciente, necesario para poder explicarle en forma clara el riesgo 

asociado al uso de un producto con prohibición de uso. 

 

La participación activa del farmacéutico en los retiros de mercado, lleva asociada la 

responsabilidad de todas las partes en el proceso de comunicación:  

 

 la Autoridad Sanitaria: comunicando por diversas vías las alertas 

 los Colegios y asociaciones profesionales: alcanzando con sus comunicaciones a la 

totalidad de sus miembros 

 al Farmacéutico: manteniéndose informado en forma proactiva 

  

Del mismo modo que nadie discute el rol del médico en la prevención, detección  y tratamiento 

de las enfermedades, se debe generar la conciencia que el farmacéutico es el profesional que 

conoce cabalmente a los medicamentos, sus potenciales efectos no deseados e interacciones. 

Atendiendo a la dispensa de las prescripciones, el farmacéutico tiene la posibilidad de enseñar 

a la comunidad la importancia de adquirir los medicamentos a través de la farmacia. Así, frente 
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a una prohibición de uso y comercialización, se puede garantizar a la población que no recibirá 

productos que potencialmente podrían ser nocivos para la salud. 

 

 

8.1. Propuestas para nuevos estudios 
 

Tomando algunos de los lineamientos generales de la Carta de Ottawa2 se propone: 

  

 Desarrollar políticas saludables: Promover políticas de educación sanitaria sobre la 

venta de productos medicinales, incluyendo los fitoterápicos, en forma exclusiva en 

farmacias.  Aumentar la fiscalización de los canales de venta ilegales; evaluar la 

posibilidad de una regulación y controles más estrictos en gimnasios, dietéticas y 

herboristerías, estas últimas susceptibles de ser habilitadas. 

 Reforzar la acción comunitaria: Incentivar a los profesionales farmacéuticos a ser 

amplificadores replicando las notificaciones de la ANMAT, como fuente fidedigna de la 

información, tanto en las oficinas de farmacia como en las redes sociales. Promover el 

desarrollo de la formación de comunicadores sociales que sean farmacéuticos, 

generando así también una nueva área de incumbencia profesional. 

 Desarrollar habilidades profesionales: Generar acciones conjuntas de profesionales 

farmacéuticos con los organismos responsables de fiscalización de Aduanas y 

Fronteras, de modo de poder detectar antes del ingreso al país de productos no 

registrados para la salud. Promover la participación activa de los farmacéuticos en la 

detección y denuncia de medicamentos ilegítimos a la venta o en lugares no 

habilitados. Motivar con incentivos económicos como bonificaciones para las 

capacitaciones o acceso libre a material de difusión. 

 

  

                                                           
2 La Carta de Ottawa para la Promoción de la Salud fue elaborada por la OMS, en el marco de 

la Primera Conferencia Internacional para la Promoción de la Salud, celebrada en 

Ottawa, Canadá, en 1986. 

https://es.wikipedia.org/wiki/Ottawa
https://es.wikipedia.org/wiki/Canad%C3%A1
https://es.wikipedia.org/wiki/1986
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9. Glosario, abreviaturas y acrónimos 
ANMAT  Administración Nacional de Alimentos, Medicamentos y Tecnología Médica 

ATC Clasificación anatómica, terapéutica y química de la OMS a los efectos del 

ordenamiento de los IFA´s así como de los medicamentos, adoptada por la 

ANMAT por Disp. 4990/12.  

BO  Boletín Oficial 

Disp.  Disposición 

IFA  Ingrediente Activo Farmacéutico 

INAME  Instituto Nacional de Medicamentos 

MS  Ministerio de Salud 

MSyAS  ex Ministerio de Salud y Acción Social 

OPS  Organización Panamericana de la Salud 

PCM  Programa de Control de Medicamentos 

RAM  Reacción adversa a medicamento 

Res.  Resolución 

SNFVG  Sistema Nacional de Farmacovigilancia 

SNTM  Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos 

UMC  Uppsala Monitoring Centre 

VPS  Vigilancia de Productos para la Salud 

WHO – OMS Organización Mundial de la Salud 

 

Comunicación: “Transmisión de señales mediante un código común al emisor y al receptor” 

(Real Academia Española). La comunicación es un acto en el que entran en contacto, al 

menos, dos individuos para permitir la transmisión de una información. La comunicación eficaz 

entre dos personas se produce cuando el receptor interpreta el mensaje en el sentido que 

pretende el emisor (Facultad de Psicología-Universidad de Alicante).  

 

Corrección del Mercado: Remoción en forma transitoria de un producto farmacéutico o de 

higiene personal, cosméticos y perfumes presente en el mercado, con el fin de corregir el error 

cometido durante el etiquetado y/o estuchado, lo cual dará lugar al inicio por parte de la 

ANMAT, según el caso, de las actuaciones administrativas y/o judiciales que correspondan. El 

producto puede ingresar nuevamente al mercado una vez realizada dicha corrección. 

 

Elementos en el proceso de comunicación: Son característicos de cada comunicación. Debido 

a sus características individuales pueden facilitar o entorpecer la transmisión del mensaje. 

• Emisor: La persona (o personas) que emite un mensaje.  

• Receptor: La persona (o personas) que recibe el mensaje. 

• Mensaje: Contenido de la información que se envía.  
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• Canal: Medio por el que se envía el mensaje.  

• Código: Signos y reglas empleadas para enviar el mensaje.  

• Contexto: Situación en la que se produce la comunicación.  

 

Medicamento ilegítimo: este concepto incluye a los medicamentos adulterados, falsificados 

(apócrifos), robados y medicamentos no registrados ante la Autoridad Sanitaria. También 

comprende a los medicamentos que son objeto de operaciones de contrabando y 

medicamentos y muestras de medicamentos vencidos. 

Las adulteraciones de medicamentos abarcan a aquellos que, conteniendo el IFA 

correspondiente, lo tienen cantidad, potencia o pureza inadecuada; contenido de sustancias 

tóxicas o sustitución del IFA por otro similar de menor costo, con distinta actividad o incluso 

carecer de IFA. 

En el marco de este trabajo se consideran los siguientes términos: 

 Medicamento no registrado: aquel medicamento que no se encuentra registrado ante la 

Autoridad Sanitaria, o cuyos elaboradores no lo estén. 

 Medicamento apócrifo: se trata de la falsificación de medicamentos que se encuentran 

convenientemente registrados ante la Autoridad Sanitaria, lo mismo que sus titulares y 

elaboradores.  

 Medicamento robado: aquellos medicamentos que, siendo legítimos, son sustraídos en 

situación de hurto a su titular, ingresando luego al mercado. 

 

Retiro de Mercado: Remoción en forma definitiva de un producto farmacéutico o de higiene 

personal, cosmético y perfume presente en el mercado, cuando éste se encuentre en una 

situación de infracción respecto de las normas vigentes o exista sospecha de ello, lo cual dará 

lugar al inicio por parte de la ANMAT de las actuaciones administrativas y/o judiciales que 

correspondan. 

  



Universidad de Belgrano – 2015  48 

10. Bibliografía 
 

Alonso, S. (2008) La información sobre la salud en la prensa general.  Comunicación y Salud. 

Madrid   

 

Amarilla, A.; Sanguine, V. (2014). Promoviendo decisiones transparentes y equitativas en 

salud: creación de redes públicas de evaluación de tecnologías sanitarias. Rev argent 

Salud Pública; 5(20):36-39 

 

Argentina, ANMAT (2015). Publicación institucional. Trazabilidad de Medicamentos. 

 

Bignone, I.M.I. (2006). Consideraciones sobre la regulación de medicamentos vigente en la 

Argentina. Rev.Arg.de Psiquiat.Vol.XVII:220-223. 

 

Bustamante Ospina, E. (2013). La comunicación interna y la promoción de la salud. Estudio de 

caso en Madrid Salud. Hacia promoc. Salud.;182:79-95 

 

Cambra, U. C. (2008). Comunicación y salud: avances en modelos y estrategias de 

intervención. Editorial Complutense.  

 

Carvajal, Y. (2011). Medicamentos: ¿Precaución o incumplimiento ético? Nuevos folios de 

bioética n5, p27-33 

 

Chiale, C.(2013). El sistema de trazabilidad tuvo un gran impacto en el sector. Revista [i]Salud, 

vol 8 n 36.  

 

Coe, G.A. (2008). Comunicación y promoción de la salud. Rev. Latinoamericana de 

Comunicación n° 63. 

 

Debesa García, F. (2006). El farmacéutico y la salud pública. Rev Cubana Farm; 40(1). 

 

Derecho, M.; Sánchez, M.J. (2014). ANMAT marcando el camino, Un nuevo aporte a la 

seguridad de los medicamentos en Argentina. GS1 Argentina. 

 

Esperanza, L. (2014) Sistema Nacional de Trazabilidad, un excelente sistema cuyos beneficios 

son aún desconocidos por un gran número de pacientes de una farmacia de la 

Provincia de Buenos Aires. (Tesina de Grado). Universidad de Belgrano. Buenos 

Aires. 



Universidad de Belgrano – 2015  49 

Federación Farmacéutica Internacional (1993). Declaración de Tokio. Lugar: Tokio. 

 

Federación Farmacéutica Internacional (2006). Posicionamiento político de la Federación 

Farmacéutica Internacional sobre el papel del farmacéutico en la Farmacovigilancia. 

 

Fernández Gutiérrez, F. Las nuevas tecnologías de la información y las comunicaciones en 

salud. Rev Cubana Educ Med Super 2002; 16(2):128-39. 

 

Kees de Joncheere, K. (2012) Hay que enfrentar la falsificación de medicamentos. Revista 

[i]Salud, vol 7 n 35  

 

Madies, C.V. La contribución y desafíos de la Administración Nacional de Medicamentos, 

Alimentos y Tecnología Médica – ANMAT – al derecho a la salud de los argentinos. 

Revista de Dereito Sanitário, v.10,n.3 p. 115-151 

 

Marqués, F., Molías, F. M., & Guayta, R. (Eds.). (2004). Métodos y medios en promoción y 

educación para la salud (Vol. 22). Editorial UOC. 

 

Organización Mundial de la Salud.(1986). Carta de Ottawa, Primera Conferencia Internacional 

para la Promoción de la Salud. Lugar: Ottawa, Canadá. 

 

Organización Mundial de la Salud. (2004). La farmacovigilancia: garantía de seguridad en el 

uso de medicamentos. Ginebra. 

 

Organización Mundial de la Salud.(2012). Vigilancia de la seguridad de los medicamentos. 

Lugar: Ginebra, Suiza. 

 

Revista Panamericana de Salud pública. (1999)  Programa de detección de fallas de calidad en 

los medicamentos comercializados.(Vol 6 n° 3) Washington 

 

Ríos Hernández, I. (2012) Comunicación en salud: algunas definiciones. Recuperado el 

23/03/2015 de https://ivanrioshernandez.wordpress.com/2012/11/19/comunicacion-

en-salud-algunas-definiciones/ 

 

Sánchez Martos, J. La información sobre la salud en los medios de comunicación. 

Rev.Esp.Com.Sal.2010;1 |(2):68-76 

 

https://ivanrioshernandez.wordpress.com/2012/11/19/comunicacion-en-salud-algunas-definiciones/
https://ivanrioshernandez.wordpress.com/2012/11/19/comunicacion-en-salud-algunas-definiciones/


Universidad de Belgrano – 2015  50 

Sanz-Valero, J., Castiel, L.D., Wanden-Berghe, C., Quilis, V.J. Internet y la búsqueda de 

información en salud pública: desde la relevancia hacia la “revelancia”. Gac.Sanit. 

2006;20(2):159-60 

 

Ulgade, A.; Homedes, N.  Medicamentos para lucrar. La transformación de la industria 

farmacéutica.  Salud Colectiva, Bs.As., 5(3): 305-322. Sep-Dic, 2009. 

 
Antecedentes legales: 

 

Ley 16463 

 

Decretos: 9763/64, 1490/92, 1299/97,1271/13. 

 

Resoluciones: 706/93, 435/11 

 

Disposiciones: 2552/95, 3870/99, 2819/04, 1402/08, 4125/08, 4143/08, 2124/11, 3683/11, 

1831/12, 157/13, 247/13,  249/13, 435/13, 486/13, 638/13, 855/13, 856/13, 857/13, 

2194/13, 2194/13, 3283/13, 4396/13, 4610/13, 5101/13, 5242/13, 5932/13, 7248/13 , 

7426/13, 7270/13, 029/14, 047/14, 224/14, 309/14, 318/14, 322/14, 747/14, 1090/14, 

1236/14, 2303/14, 2615/14, 2883/14, 3338/14, 3441/14, 3443/14, 3519/14, 5087/14, 

6929/14, 6404/14, 7240/14, 7919/14, 7920/14, 8326/14, 8512/14, 963/15. 

 

Apuntes de Clases y Charlas:  

 

Aldisio, D. (03/2015). Actualización en Buenas Prácticas de Fabricación, dictado en Grimberg 

Dentales SA, Buenos Aires. 

 

Boni, S. (03/2012). Salud Pública y Legislación Sanitaria: Mg. Silvia L. Boni, Universidad de 

Belgrano, Buenos Aires. 

 

Pedrini, M. (06/2014). Control, Regulación y Utilización de Medicamentos, Universidad de 

Belgrano, Buenos Aires. 

 

Recursos electrónicos: 

ANMAT: www.anmat.gov.ar  

 

Boletín oficial de la República Argentina: http://www.boletinoficial.gov.ar/ 

 

http://www.anmat.gov.ar/
http://www.boletinoficial.gov.ar/


Universidad de Belgrano – 2015  51 

The Communication Initiative Network: http://www.comminit.com/global/spaces-frontpage 

 

 

Federación Farmacéutica Internacional: http://www.fip.org 

 

Instituto Nacional de Estadística y Censos: 

http://www.censo2010.indec.gov.ar/resultadosdefinitivos_totalpais.asp 

 

OMS: www.who.int  

Manual de Comunicación Social para programas de promoción de la salud de los 

adolescentes. http://www.amro.who.int/Spanish/HPP/HPF/ADOL/ComSocial.pdf 

 

OPS: www.paho.org 

 

Real Academia Española: www.rae.es 

 

Universidad de Alicante, Departamento de Psicología de la Salud, Tecnologías de la 

Información y de la Comunicación.  http://www.psb.ua.es/ 

 

  

http://www.comminit.com/global/spaces-frontpage
http://www.fip.org/
http://www.censo2010.indec.gov.ar/resultadosdefinitivos_totalpais.asp
http://www.who.int/
http://www.amro.who.int/Spanish/HPP/HPF/ADOL/ComSocial.pdf
http://www.paho.org/
http://www.rae.es/
http://www.psb.ua.es/


Universidad de Belgrano – 2015  52 

11. Anexos 
11.1.   Anexo 1: Encuesta: Vías de Comunicación 

11.2. Anexo 2: Tabla de análisis de información proporcionada por las Asociaciones 

profesionales 

11.3.  Anexo 3: Tablas de análisis de disposiciones y prohibiciones 

11.4.  Anexo 4: Tablas de análisis de retiros voluntarios 

11.5.  Anexo 5: Disposiciones de prohibiciones de uso y comercialización 

11.6.  Anexo 6: Notificaciones de Retiros voluntarios 

11.7.  Anexo 7: Entrevista al Lic. Sebastián Duarte, Director de Comunicaciones Institucionales 

y Prensa de la ANMAT y a Mg. Rodrigo Piñeiro, Coordinador del Programa de 

Comunicación Institucional de la ANMAT, 06/07/2015 

 

  



Universidad de Belgrano – 2015  53 

11.1. Anexo 1:  

Encuesta: Vías de  Comunicación 
 

Fecha: ……………………………   Ciudad: ……………………………  Provincia: …………………………… 

 

1) Tipo de organización:  

Colegio    Asociación Profesional  Otro        ….…………………………… 

                 Indicar tipo de organización 

2) ¿Cuántos colegiados/ asociados tiene la organización? …………………………………………………… 

 

3) ¿Cuál o cuáles son las vías de comunicación más importantes de la organización hacia sus 
miembros? 

Boletín impreso  Boletín electrónico    Publicación en papel   

Sitio Web   Redes sociales   Vía telefónica/ fax 

    (Facebook/ Twitter) 

 

Otro      ….…………………………… 

Indicar medio de comunicación 

 

4) Las vías de comunicación actuales, ¿alcanzan a todos los miembros de la organización de 
forma rápida y eficaz? 

Sí, a la totalidad    Más del 70 %   Más del 50 % 

Menos del 50 %               Actualmente no contamos con el dato 

 

5) ¿La organización comunica por alguna de estas vías los Retiros de Mercado y alertas de la 
ANMAT? 

Siempre   Muchas veces   Algunas veces 

                               Sólo en ocasiones especiales 
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11.2. Anexo 2: Tabla de análisis de información proporcionada por las Asociaciones profesionales 

 

 Tipo de Organización Cantidad 
de 

miembros 

Vías de comunicación más importantes Alcance de la vía de  
comunicación más importante Comunicación de Alertas 

 Colegio Asociación 
Profesional Otro Boletín 

impreso 
Boletín 

electrónico 
Publicación 

en papel 
Sitio 
Web 

Redes 
Sociales Te/fax otro 100% >70% >50% <50% No 

establecido Siempre Muchas 
veces 

Algunas 
veces 

Ocasional-
mente 

Tierra del Fuego X     60   X   X X             X X       

La Rioja X     140   X   X       X           X     

Neuquén X     170   X   X   X       X           X 

San Juan X     180 X     X X X     X       X       

Chaco X     228   X             X       X       

La Pampa X     250 X X   X       X         X       

Chubut X     300   X   X X       X           X   

Safybi (C.A.B.A)   X   500   X   X         X             X 

Misiones X     590     X X X       X         X     

Santa Fe (1ºCirc) X     932   X   X     X X         X       

Tucumán X     1500       X           X     X       

Santa Fe (2ºCirc) X     1750 X X   X   X   X         X       

Córdoba X     3000     X X X     X         X       

Buenos Aires X     6000   X           X         X       
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11.3. Anexo 3: Tablas de análisis de prohibiciones de uso y comercialización 

Año MES Disp. PCM FVG VPS IFA Nombre 
Comercial/ Rótulo 

Titular/ 
Responsable Lote Vto Origen Condición de 

Venta 
Acción terapéutica/ 

Rótulo 

Vía de 
adminis-
tración 

SNTM Motivo Grupo 
terapéutico ATC 

2013 ENE 157 Sí     

Nandrolona, IM 
x 10 ml 

Durabol 250 mg/ 
ml 

Organon 
Argentina 448 12/2013 Colombia 

venta bajo 
receta 

archivada 
Esteroide Anabólico IM   Apócrifo 

Tracto 
alimentario 
y metabo-

lismo 

A 

Nandrolona, IM 
x 10 ml 

Durabol 250 mg/ 
ml 

Organon 
Argentina 124 12/2014 Colombia 

venta bajo 
receta 

archivada 
Esteroide Anabólico IM   Apócrifo 

Tracto 
alimentario 
y metabo-

lismo 

A 

2013 FEB 249 Sí     Belladona Pomada Belladona 
Instituto 
Biológico 

Córdoba SRL 
2010404 11/2012 Argentina No declarado Antiinflamatorio Tópica   No 

registrado 
analgésico/ 

anti-
inflamatorio 

D 

2013 FEB 486 Sí     

N-Butilbromuro 
de Hioscina 10 

mg -
paracetamol 

500 mg 

Buscapina 
Compositum N x 

10 comp 

Boehringer 
Ingelheim SA E0769 10/2017 Argentina venta libre Analgésico y 

antiespasmódico Oral   Hurto digestivo A 

N-Butilbromuro 
de Hioscina 10 

mg -
paracetamol 

500 mg 

Buscapina 
Compositum N x 

50 comp 

Boehringer 
Ingelheim SA E0785 10/2017 Argentina venta libre Analgésico y 

antiespasmódico Oral   Hurto digestivo A 

N-Butilbromuro 
de Hioscina 10 

mg -
paracetamol 

500 mg 

Buscapina 
Compositum N x 

50 comp 

Boehringer 
Ingelheim SA E0752 10/2017 Argentina venta libre Analgésico y 

antiespasmódico Oral   Hurto digestivo A 

N-Butilbromuro 
de Hioscina 20 
mg- Ibuprofeno 

400 mg 

Buscapina Fem X 
30 Comp VT 

Boehringer 
Ingelheim SA E0477 09/2014 Argentina venta libre Analgésico y 

antiespasmódico Oral   Hurto digestivo A 

Citrato de 
Fentanilo  

Citrato de 
Fentanilo 0,05 

mg/ml 
AstraZeneca SA 12060618 10/2014 Argentina venta bajo 

receta oficial Analgésico opioide IM - 
epidural Si Hurto anestésico 

opioide N 

Citrato de 
Fentanilo  

Citrato de 
Fentanilo 0,05 

mg/ml 
AstraZeneca SA 12060619 10/2014 Argentina venta bajo 

receta oficial Analgésico opioide IM - 
epidural Si Hurto anestésico 

opioide N 
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N-Butilbromuro 
de Hioscina 20 
mg- Ibuprofeno 

400 mg 

Buscapina Fem X 
6 VT 

Boehringer 
Ingelheim SA E0898 09/2014 Argentina venta libre Analgésico y 

antiespasmódico Oral   Hurto digestivo A 

N-Butilbromuro 
de Hioscina 20 
mg- Ibuprofeno 

400 mg 

Buscapina Fem x 2 
com (Muestra 

gratis) 

Boehringer 
Ingelheim SA E0478 09/2014 Argentina venta libre Analgésico y 

antiespasmódico Oral   Hurto digestivo A 

2013 FEB 638 Sí     Mesalazina 800 
mg Yolecol Nycomed SA 

195883, 
195883, 
195885 

05/2015 Argentina venta bajo 
receta 

Antiinflamatorio 
intestinal  Oral sí Falla 

terapéutica digestivo A 

2013 FEB 855   Sí   Limonada roge 
Polvo para 

preparar limonada 
roge 

Nuevo 
Laboratorio Páez 

001,           
002,          
003,           
005 

02/2013      
03/2013      
08/2013      
04/2013 

Argentina venta libre Laxante Oral   No 
registrado digestivo A 

2013 FEB 856 Sí     No declarado  Kalma ya No declarado  No 
declarado  11/2013 Argentina venta libre Analgésico Tópica   No 

registrado   D 

2013 FEB 857   Sí   

Hidróxido de 
aluminio 
0,4g/5ml; 

hidróxido de 
magnesio 
0,4g/5ml; 

simeticona 
0,03g/5ml 

Dracone 150 ml Vitarum (Savant 
Pharma SA) 050 09/2012 Argentina venta bajo 

receta 
Antiácido, 

antiflatulento Oral   Falla de 
calidad digestivo A 

2013 FEB 859 gmp     Salbutamol 
Salbutamol Lemax 
0,5 % x 10 ml y 20 

ml 

Lemax 
Laboratorios SA 

11H115     
A0036      
11A042     
11H116    
11H117     
A0037 

08/13      
09/13       
01/13       
08/13       

09/13 falta 
uno 

Argentina venta bajo 
receta Broncodilatador Inhalator

ia   GMP respiratorio R 

2013 ABR 2194 Sí     Anís estrellado Drosanto Drog. San 
Antonio 03-12 03/2015 China No declarado No declarado  Oral   Falla de 

calidad 
digestivo/e
upeptico A 

2013 JUN 3283 Sí      No declarado Kalm ahora legajo 6218  No 
declarado 

No 
declarado  Argentina No declarado Analgésico natural Tópica   No 

registrado 

analgésico/
antiin-

flamatorio 
D 
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2013 JUL 4396 Sí     

Peusoefedrina - 
triyodotironina - 

atropina - 
diazepam - 

aloina 

Rodotex x 30 y 90 
comprimidos No declarado  No 

declarado  
No 

declarado  
No 

declarado  No declarado Anorexígeno Oral si 

No 
registrado - 

mercado 
libre 

Anorexí-
geno A 

2013 JUL 4610 Sí     

Resina de pino, 
Hammamelis, 
raiz de jarilla, 

cuasia 

Aceite mágico 
pediculicida No declarado   No 

declarado 
No 

declarado  
No 

declarado  No declarado Pediculicida Tópica   
venta ilegal 

mercado 
libre 

productos 
antiparásita-

rios, 
insecticidas 
y repelentes 

P 

2013 AGO 5101 Sí     Hioscina 
Buscapina 

Compositum N x 
50 comprimidos 

Boehringer 
Ingelheim SA B1123 10/2016 Argentina venta libre Antiespasmódico Oral   Hurto digestivo/ 

eupéptico A 

2013 AGO 5242 

Dirección de Registro, 
Fiscalización y 

Sanidad de Fronteras 
de la Provincia de 

Jujuy 

Óxido de zinc 
21,3 g; extracto 
de manzanilla 
0,70 ml; Talco 
de Venecia 7 g 

Pediaglos 
Industrias 

Torrico Antelo 
SRL 

12101 06/2016 Bolivia venta libre Antiescaldante Tópica   No 
registrado piel D 

Sulfatiazol Sulfatiazol 
Pomada 

Laboratorio El 
Rosario 12047 04/2016 Bolivia No declarado Antiséptico, 

cicatrizante Tópica   No 
registrado piel D 

Mentol 14 g, 
aceite 

alcanforado 14 
g; aceite 
eucalipto 

moreno 3,4 g; 
aceite de 

menta 29 g; 
aceite clavo 
moreno 4 g; 

aceite de 
canela 3,8 g 

Extra bálsamo 
Chino Forte 

Laboratorios 
Shangai No declarado No 

declarado China venta libre Dolores, congestión, 
picaduras Tópica   No 

registrado analgésico D 

  Nixo Rosario 
pomada 

Industrias 
Torrico Antelo 

SRL 
12094 06/2016 Bolivia venta libre Queratolítico Tópica   No 

registrado piel D 

2013 SEP 5932 Sí     
óxido nítrico 

gas para 
inhalación 

INOmax 800 ppm Grupo Linde Gas 
Argentina SA 11FP-0493  No 

declarado USA uso hospitalario 
exclusivo 

Vasodilatador 
pulmonar Inhalatoria   Hurto gases para 

inhalación V 
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2013 DIC 7248     Sí 

No declarado  Mentholatum 
jarabe  para la tos 

Laboratorio Luis 
Cassanello 
SAICECA 

061139 06/2013 Paraguay venta bajo 
receta Antitusígeno Oral   No 

registrado respiratorio R 

No declarado  Mento Vick Rub 
crema 

laboratorios 
Indufar 

11152       
04043 

11/2015      
04/2016 Paraguay venta libre 

Contra dolores 
musculares y de las 

articulaciones 
Tópica   No 

registrado analgesia D 

 No declarado 
Dermafar polvo 

para la piel 
mentolado 

laboratorios 
Indufar 

03163        
03333 

03/2018      
03/2018 Paraguay venta libre 

Refrescante de la 
piel, sarpullidos, 
antipruriginoso 

Tópica   No 
registrado piel D 

 No declarado Dermafar polvo 
pélvico mentolado 

laboratorios 
Indufar 12902 12/2017 Paraguay venta libre Fungicida, 

anitialérgico Tópica   No 
registrado piel D 

2013 Dic 7270   Sí   

Metandrosteno-
lona 10 mg x 

100 comp 
Dianabol  No declarado No 

declarado  
No 

declarado  
No 

declarado  No declarado Anabólico Oral   No 
registrado anabólico A 

Somatropina Somatrope 50 IU German Labs 
GmbH 

 No 
declarado 

No 
declarado  

No 
declarado  

Venta Bajo 
receta 

Tratamiento de la 
deficiencia de GH IM si No 

registrado déficit GH H 

Oxandrolona 5 
mg x 100 comp Oxandroland Farmaco SA 

para Landerland 
 No 

declarado 
No 

declarado  Paraguay No declarado Anabólico Oral   No 
registrado anabólico A 

 Mesterolona 
25 mg x 20 

comp 
Androlic Farmaco SA 

para Landerland 
 No 

declarado 
No 

declarado  Paraguay No declarado Andrógeno Oral   No 
registrado andrógeno G 

Testosterona 
cipionato 

fco.ampolla x 5 
ml 

Textoland Farmaco SA 
para Landerland 

No 
declarado  

 No 
declarado Paraguay venta bajo 

receta Andrógeno IM   No 
registrado andrógeno G 

Metandrosteno-
lona 10 mg x 

100 comp 

Methaboland 10 
mg  No declarado  No 

declarado 
No 

declarado  
No 

declarado  No declarado Anabólico Oral   No 
registrado anabólico A 

Tamoxifeno 20 
mg x  30 comp Novalfem 20  No declarado  No 

declarado 
 No 

declarado 
No 

declarado  
venta bajo 

receta Antiestrogénico Oral   No 
registrado 

Antiestro-
génico L 

Clomifeno 
citrato x 50 

comp 
Clomid 50 No declarado   No 

declarado 
No 

declarado  
 No 

declarado 
venta bajo 

receta 
Inductor de la 

ovulación Oral   No 
registrado 

 A.Genitou-
rinario y 

hormonas 
sexuales 

G 
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2013 Dic 7270   Sí  

Testosterona 
propionato 300 

mg, 
Testosterona 

fenilpropionato 
600 mg, 

Testosterona 
isocaproato 

600 mg, 
Testosterona 
caproato 1000 

mg 

Nitro Pharma 
Sustanon 10 ml, 

250mg/ml 
 No declarado No 

declarado  
No 

declarado  
No 

declarado  
venta bajo 

receta Anabólico IM   No 
registrado anabólico A 

Testosterona 
enantato 2,5 g 

Nitro Pharma 
Testoviron 10 ml, 

250mg/ml 
No declarado   No 

declarado 
No 

declarado  
No 

declarado  
venta bajo 

receta Anabólico IM   No 
registrado anabólico A 

2013 DIC 7426     Sí 

Dextrometorfano Mento Vick NF 
jarabe     

laboratorios 
Indufar No declarado No 

declarado Paraguay No declarado 
Antitusivo, 

descongestivo, 
antialérgico 

Oral   

No 
registrado/ 

falla de 
seguridad 

 respiratorio R 

Dextrometorfano  Mento Vick x 4 
comp. Rev. 

laboratorios 
Indufar No declarado No 

declarado Paraguay No declarado Antigripal, antifebril, 
antitusivo Oral   

No 
registrado/ 

falla de 
seguridad 

 respiratorio R 

2014 ENE 29     Sí Paracetamol  
Vick Vitapyrena 

500 mg x 50 
sobres 

Laboratorio 
Procter & 
Gamble 

2128258748 04/2014  No 
declarado venta libre Antigripal, antifebril Oral   

No 
registrado/ 
producto 

mandado a 
destruir 

Sistema 
nervioso  N 

2014 ENE 47     Sí 

trementina/ 
Salicilato de 

Metilo/ Mentol/ 
Alcanfor/ 
Eucalipto 

Helianthus Crema 
Desiflamatoria x 

250 cc 
Seres SH 5-1911 10/2013 Argentina venta libre crema 

desinflamatoria Tópica   No 
registrado 

 Dermato-
lógico D 

2014 ENE 224 Sí     pirfenidone 
tablets 200 mg Pirfenex Tablets Laboratorio Cipla 

Ltd 
 No 

declarado 
No 

declarado  
No 

declarado  

venta bajo 
receta 

archivada 

Antifibrótico - 
fibrosis pulmonar 

ideopática 
Oral si No 

registrado respiratorio R 
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         No declarado Grasa de 
Carpincho "El Cata"  No 

declarado 
No 

declarado  Argentina No declarado Pulmonía, afonía, 
asma, bronquitis Oral   No 

registrado    

             No declarado Grasa de Mula  No declarado No 
declarado  

 No 
declarado Argentina No declarado 

Reuma, ciática, 
lumbago, artritis, 

artrosis, calambres, 
dolores musculares, 
dolores de cuello, 

calma el dolor 

 No 
declarado   No 

registrado    

             No declarado Pomada de uña de 
gato  No declarado  No 

declarado 
 No 

declarado Perú No declarado 

Antiinflamatorio. 
Desinflamante de uso 
externo para casos de 
reumatismo, artrosis, 
nevio ciático, dolor de 

columna, várices, 
psoriasis 

Tópica    No 
registrado    

             No declarado Mentholatum 
ungüento Medifarma SA  No 

declarado 
 No 

declarado Perú No declarado 

Alivia síntomas de 
resfrío, congestión 
nasal, quemaduras 
leves, picaduras de 

insectos 

Tópica   No 
registrado    

2014 ENE 309     Sí  No declarado Reumalgam Laboratorios 
Gamboa Ltda. 

 No 
declarado 

 No 
declarado Bolivia No declarado 

Ugüento analgésico 
para uso en dolores 

musculares y 
reuméticos 

Tópica   No 
registrado    

             No declarado Ireumasan  No declarado  No 
declarado 

 No 
declarado 

 No 
declarado No declarado 

Frotación Reumasan - 
ungüento extrafuerte - 

Reumatismo, 
calambres, resfriados, 

tortícolis, golpes 

Tópica   No 
registrado    

             No declarado 

Mieli-Plus M.R., 
con menta, 

eucaliptus, limón, 
aciete de 

carpincho, más 
vitamina C 

 No declarado  No 
declarado 

 No 
declarado Paraguay No declarado 

Asma, tos, falta de aire, 
broncodilatadores para 

fumadores 
Tópica   No 

registrado    

             No declarado Cartílago de 
tiburón 

Laboratorio 
Industria 

Amazona SAC 

No 
declarado  

No 
declarado  Perú No declarado 

Previene la formación 
nuevos vasos 
sanguíneos o 

angiogénesis, causante 
de muchas 

enfermedades 
degenerativase 
inflamatorias, 

anticancerígeno, 
artritis, artrosis, 

reumatismo, diabetes, 
psoriasis, 

rejuvenecedor y 
digestivo 

No 
declarado    No 

registrado     

           Smallanthus 
sonchifolius Yacón 

Agroindustrias 
Amazonas SAC 

- laboratorios 
Provenza Life 

SA 

No 
declarado  

No 
declarado  Perú No declarado 

Combate la diabetes, 
mejorando la visibilidad 
de la persona, ayuda a 
eliminar el azúcar de la 

sangre, ayuda a 
cicatrizar heridas 

crónicas, combate el 
colesterol, cáncer al 
colon a hipertensión 

No 
declarado    No 

registrado     
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            No declarado  Parche León Beierdorf AG 
Hamburg 

 No 
declarado 

No 
declarado  Ecuador No declarado Alivia el reumatismo, el 

lumbago, la ciática 
No 

declarado   
No 

registrado    

             No declarado 
Parche Largarto 

con vívora, parche 
natural fortificante 

 No declarado  No 
declarado 

 No 
declarado 

 No 
declarado No declarado Cura el reumatismo, 

lumbago, ciática 
No 

declarado   
No 

registrado    

             No declarado Plus+, reuma y 
artritis 

Casa Naturista 
Dalfa, registro en 

trámite 

 No 
declarado 

 No 
declarado 

 No 
declarado No declarado 

dolores articulares, 
hinchazones, llagas, 

dolores nerviosos en la 
cabeza, cintura y 

muslos, deformaciones 
en los dedos, eczemas 

y erupciones 

para 
mate, 
tereré, 

infusión 
 

No 
registrado    

             No declarado 
Jarabe Bronquio 

Pulmín, gran 
antibiótico natural 

No declarado   No 
declarado 

 No 
declarado Perú No declarado 

Cura la tos rebelde y 
convulsiva, bronquios, 

sinusitis, asmas, 
alergias, faringitis, 

laringitis 

oral  
No 

registrado    

2014 ENE 309     Sí  No declarado 

Jarabe Tos 
bronquios Asma, 
expectorante de 

las vías 
respiratorias 

 No declarado  No 
declarado 

 No 
declarado Perú No declarado 

Descongestión del 
sistema respiratorio, 
bronquitis crónica, 

catarro nasal, asma, 
neumonía, inflamación 

de las amígdalas y 
garganta. 

 No 
declarado  

No 
registrado    

            No declarado 

Mieliplus, miel 
silvestre, 

eucaliptus, aceite 
de carpincho, 

limón, reforzado de 
ajo y cebolla 

colorada. 

 No declarado  No 
declarado 

 No 
declarado Paraguay No declarado 

Tos causada por 
lombrices, tos, catarro, 

asma, falta de aire, 
chillido de pecho, 

dolores de garganta y 
bronco dilatador para 

fumadores. Depurador 
bronquial y tópico del 
aparato respiratorio. 

No 
declarado   

No 
registrado    

            No declarado 

Activador 
deportivo, acción 

rápida, para 
jugadores 

profesionales 

 No declarado  No 
declarado 

 No 
declarado 

No 
declarado  No declarado 

Desgarros, 
esguinces, tirones, 
cortaduras, tobillo, 
muslos, babaza, 
cintura, espalda, 

meniscos 

No 
declarado   

No 
registrado    

            No declarado Uña de gato + 
cartílago - Prodeza  No declarado  No 

declarado 
No 

declarado  Perú No declarado 

Retardar el 
envejecimiento y 
prevenir muchas 

enfermedades como 
cáncer, artritis, 

artrosis, 
reumatismo, 

diabetes, úlceras, 
psoriasis 

 No 
declarado  

No 
registrado     
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           No declarado   

Sangre de toro 
negro: 

antianémica, 
reforzado con 
sulfato ferroso, 

calcio, magnesio y 
complejo B12 

Laboratorio 
Agroindustrias 

Amazonas SAC 

No 
declarado   

No 
declarado   Perú No declarado  

Reconstituyente 
cerebral, anemia, 

raquitismo, dolores de 
hueso, debilidad 

corporal, cansancio, 
regenerador de  las 

células, tuberculosis, 
presión arterial, 

aumenta la energía del 
cuerpo, estimula el 
apetito y dolor de 

cabeza. 

 No 
declarado   

No 
registrado     

2014 ENE 309     Sí  No declarado  

Estreñimiento, 
extracto especial 

frutas secas - 
ANNEL. 

Tamarindo, ciruela, 
albaricoque, 
almendras, 

granadilla, linaza, 
sábila, sangre de 
grado sacha inchi, 

kiwi, pepa de 
zapallo. Colon, 
hemorroides. 

No declarado   No 
declarado   

No 
declarado   Perú No declarado  

Indicaciones: sangrado 
anal al evacuar, 

hinchazón de las venas 
anales, falta de 

asimilación de los 
alimentos, favorece la 

digestión, falta de 
fibras, dolor intestinal, 

infección bucal, 
estreñimiento, dolor al 

defecar, mala 
circulación, corrige el 

intestino grueso, 
desinflama y desecha 

los sarros dl estómago, 
cicatrizante de las 

heridas del hemorroide, 
previene el cáncer del 
colon, cura y evita la 

úlcera, gastritis 

 No 
declarado    No 

registrado    

            No declarado  Jarabe Ultra 
vaginal 

Laboratorio F&E 
Al Natural SRL 

 No 
declarado  

 No 
declarado  Perú No declarado  

Enfermedad de la 
mujer, antibacteriano, 

antiinfeccioso 

 No 
declarado    No 

registrado    

            No declarado  

Jarabe Vitamina 
Forte, Compuesto 

especial, pura 
vitamina B, C, E, 
NATURAL VIT 

 No declarado   No 
declarado  

 No 
declarado  Perú No declarado   No declarado   No 

declarado    No 
registrado     

            No declarado  Miel antiparasitario 
para lombriz  No declarado   No 

declarado  
 No 

declarado  Paraguay No declarado  
Lombriz, aszans, 

yardias, cabeza negra, 
etc. 

 No 
declarado    No 

registrado    

            No declarado  Bronquio-tos  No declarado   No 
declarado  

 No 
declarado  Paraguay No declarado  

Tos causada por 
lombrices, asmas, 
catarro, falta de 
aire, chillido de 

pecho, dolores de 
garganta 

 No 
declarado    No 

registrado    



Universidad de Belgrano – 2015  63 

            No declarado  Tónico noni, 
morinda citrifolia 

Avda. Tingo 
María N° 472 - 

Lima 

 No 
declarado  

 No 
declarado  Perú No declarado  

Anticancerígeno, 
antidiabético. Cáncer y 

tumores, úlcera 
varicosa, estimula el 

sistema inmunológico, 
regula la función 
celular, previene 

infartos, alivia dolores 
artríticos, previene 

tumores 

 No 
declarado    No 

registrado     

            No declarado  Vipirox, Violeta de 
Genciana  No declarado   No 

declarado  
 No 

declarado  Bolivia No declarado  
Antiséptico para aftas y 

heridas leves, 
desinfectante 

uso tópico   No 
registrado    

            No declarado  Mentholatum, 
ungüento 

Luis Casanellio 
SAICECA 

 No 
declarado  

 No 
declarado  Paraguay No declarado  

Aromaterapia para 
resfríos, descongestivo, 

analgésico. Calma la 
piel agrietada, los 

labios resecos y otras 
irritaciones de piel, 

picaduras de insectos, 
quemaduras, 
cortaduras y 
contusiones. 

No 
declarado 

  
  No 

registrado     

2014 ENE 309     Sí  No declarado  Mento VICK, 
ungüento  No declarado   No 

declarado  
 No 

declarado  
No 

declarado   No declarado  Golpes, quemaduras, 
congestión nasal 

 No 
declarado    No 

registrado     

            No declarado  

Uña de gato 
Samena, con 
propiedades 

curativas 

No declarado    No 
declarado  

 No 
declarado  Perú No declarado  

Fibromas, tumores 
malignos, quistes, 
artritis reumática, 

deficiencias 
inmunológicas. 

 No 
declarado    No 

registrado     

            No declarado  Hongoderm, azufre 
+ piedra azul 

Registro 
sanitario en 

trámite 

 No 
declarado  

 No 
declarado  Perú No declarado  

Elimina las infecciones 
micóticas. Hongos, 
granitos, picazones, 
tiña. Uso externo. 

Además elimina el olor 
de los pies y axilas. 

uso tópico   No 
registrado    

           Dextrometorfano Tosalcos Alcos  No 
declarado  

 No 
declarado  Bolivia No declarado  Extrafuerte, elimina la 

tos. 
 No 

declarado    No 
registrado    

            No declarado  Píldoras de ajo Naturista Aro  No 
declarado  

 No 
declarado  Bolivia No declarado  

100 % Natural. 
Alimento sano. 

Previene el 
envejecimiento. 

Contiene antibióticos, 
vitamina A, B1, C, 
ácido nicotínico y 

esencias sulfurosas. 

Oral   No 
registrado     

            No declarado  

Nuez de la India, 
semilla reductora 

de peso y 
obesidad 

 No declarado   No 
declarado  

 No 
declarado  

 No 
declarado  No declarado  La nuez tiene un 

principio laxante 
No 

declarado 
  

  No 
registrado    

            No declarado  Alcachofa Supra Laboratorios 
Fitobol Ltda. 

 No 
declarado  

No 
declarado   

 No 
declarado  Venta Libre 

Colagogo, colerético, 
depurativo, 100 % 

natural. Normaliza el 
funcionamiento del 

hígado y de la vesícula 

No 
declarado 

  
  No 

registrado    
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            No declarado  Calmatos laboratorios 
Ifarbo Ltda. 

No 
declarado   

 No 
declarado  Bolivia No declarado  

Calmante eficaz 
para la tos, 
ronquera y 

afecciones de 
garganta 

No 
declarado 

  
  No 

registrado    

            No declarado  Noni Dulcamara, 
colirio  cubano 

Laboratorios 
Ferchop SA 

 No 
declarado  

 No 
declarado  Ecuador No declarado  

Cumple la función 
de analgesia que 
permite el alivio 

rápido del dolor y 
ardor de la vista. 

Excelente 
antibiótico natural. 

Solución estéril 

Tópica   No 
registrado     

2014 ENE 309     Sí  No declarado  Ajo Supra, 100 % 
natural 

Laboratorios 
Fitobol Ltda. 

 No 
declarado  

 No 
declarado  

 No 
declarado  Venta Libre 

Frena la vejez, 
mantienen lúcida la 
mente, fluidifica la 

sangre impura, 
corrige los 
problemas 
prostáticos, 
insuficiencia 
cardíaca, etc. 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado    

            No declarado  Aceite de Hígado 
de Bacalao No declarado   No 

declarado  
 No 

declarado  China No declarado  

Es omega 3, 
Vitamina A y D. 

Mejor visión, 
previenen y trata la 
depresión, catarros, 
baja la artritis, etc. 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado     

            No declarado  
Tung Hai, fish liver 

oil, aceite de 
hígado de pescado 

Reg.Sanit.N°11-
34931/2007 

 No 
declarado  

 No 
declarado  Bolivia No declarado  

Mejora y beneficia 
la salud, fortifica la 
constitución física, 
pulmones, dientes, 
huesos, raquitismo, 

osteoporosis, 
favorece el 

crecimiento y 
problemas 

ocasionados por la 
mala nutrición 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado     

            No declarado  Arocarbol Laboratorios 
Valencia 

 No 
declarado  

 No 
declarado  Bolivia Venta Libre 

Prevención y 
tratamiento de las 

disfunciones 
hepatobiliares 

 No 
declarado    No 

registrado    

            No declarado  Ita mercurio cromo  No declarado   No 
declarado  

 No 
declarado  Bolivia Venta Libre 

Desinfectante, 
antiséptico, 
cicatrizante 

Tópica   No 
registrado    

            No declarado  Ita tintura de yodo  No declarado  No 
declarado   

 No 
declarado  Bolivia Venta Libre 

Desinfectante, 
antiséptico, 
fungicida 

Tópica   No 
registrado    
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ENE 

  
  

309 

    

  
  

Sí 

 No declarado   Noni, antioxidante 
y multivitamínico 

Laboratorio 
Agroindustrias 

Amazonas SAC 

No 
declarado    

 No 
declarado   Perú No declarado   Tratamiento de 

alergias, artritis, etc. 
 No 

declarado 
  

  No 
registrado    

      No declarado   Hercampuri 
Laboratorio 

Agroindustrias 
Amazonas SAC 

 No 
declarado   

 No 
declarado   Perú No declarado   Lipolítico y 

depurador 
 No 

declarado 
  

  No 
registrado    

      No declarado   Riñosan 
Laboratorio 

Agroindustrias 
Amazonas SAC 

 No 
declarado   

 No 
declarado   Perú No declarado   Desinflamante de 

los riñones 
 No 

declarado 
  

  No 
registrado    

      No declarado   Uña de gato 
Laboratorio 

Agroindustrias 
Amazonas SAC 

 No 
declarado   

 No 
declarado   Perú No declarado   

Antiinflamatorio en 
reumatismo, 

úlceras, tratamiento 
del cáncer, controla 

el SIDA 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado    

2014      No declarado   
Cartílago de 

tiburón, 
Noni+Sábila 

Laboratorio 
Agroindustrias 

Amazonas SAC 

 No 
declarado   

 No 
declarado   Perú No declarado   

Anticancerígeno, 
antioxidante, 

antiestrés, etc. 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado     

      No declarado   Nerviosan 
Laboratorio 

Agroindustrias 
Amazonas SAC 

 No 
declarado   

 No 
declarado   Perú No declarado   

Trastorno nervioso, 
colerina, stress, 

insomnio, 
deficiencia del 

corazón, 
alteraciones, etc. 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado    

      No declarado   Higasan, mix bill 
Laboratorio 

Agroindustrias 
Amazonas SAC 

 No 
declarado   

 No 
declarado   Perú No declarado   Digestivo y 

antiinflamatorio 
 No 

declarado 
  

  No 
registrado    

      No declarado   0,44, Calcio, B12 
vit. E 

Laboratorio 
Agroindustrias 

Amazonas SAC 

 No 
declarado   

 No 
declarado   Perú No declarado   Artritis, parálisis 

facial, etc. 
 No 

declarado 
  

  No 
registrado     

 

  

   No declarado   Achiote-C 
Laboratorio 

Agroindustrias 
Amazonas SAC 

 No 
declarado   

 No 
declarado   Perú No declarado   

Inflamación de la 
próstata, vejiga, 

dificultad al orinar, 
etc. 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado     
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         No declarado   

Catarawira, 
hierbas 

medicinales, grasa 
de serpiente 

 No declarado      No 
declarado   

 No 
declarado   Bolivia  

Cura ronquera, 
resfríos, etc. 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado    

        
  No 

declarado   
Grasa de 
Carpincho   No declarado     No 

declarado   
 No 

declarado   Bolivia  

Para pulmonía, 
afonía, asma, 
bronquitis, etc. 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado    

        
  No 

declarado   Frotación Viborina 
Productos 
Naturales 
Amazona 

  No 
declarado   

 No 
declarado   

  No 
declarado    

Reumatismo, 
luxaciones, 

torceduras, etc. 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado    

        
  No 

declarado   Wira sacha   No declarado     No 
declarado   

 No 
declarado   Perú  

Dolores articulares y 
musculares 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado    

2014 ENE 309   SÍ   No 
declarado   Eucalipto+Copaiba   No declarado     No 

declarado   
 No 

declarado   
  No 

declarado    

Roturas de hueso, 
artritis, lumbago, 

etc. 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado    

        
  No 

declarado   Reumatrit   No declarado     No 
declarado   

 No 
declarado   Perú  

Bronquitis, golpes, 
artritis 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado     

        
  No 

declarado   
Arnica   No declarado     No 

declarado   
 No 

declarado   
Perú  

100% 
desinflamante, 

rotura de huesos, 
torceduras, dolor de 

cintura, etc. 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado    

        
  No 

declarado   Reumosan 
Productos 
Naturales 
Amazona 

  No 
declarado   

 No 
declarado   Perú  

Bronquitis, artritis, 
golpes, reumatismo, 

lumbago, 
calambres, 

torceduras, dolores, 
tortícolis, resfriados 

y musculares. 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado     

        
  No 

declarado   
Capinury 

Chuchuguaza 

Laboratorio 
Liprom. Producto 

Indu Ltda. 

  No 
declarado   

 No 
declarado   

  No 
declarado    

Contusiones, 
afecciones, 

lumbago, ciática, 
neuralgias, dolor de 

cabeza 

Tópica   No 
registrado    

        
  No 

declarado   Viborina   No declarado     No 
declarado   

 No 
declarado   Perú  

Dolores musculares, 
tos, lumbago, 
reumatismo 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado     

        
  No 

declarado   Grasa de mula Envasado El 
Chuncho 

  No 
declarado   

 No 
declarado   

  No 
declarado    

Reumatismo, 
luxaciones, 
torceduras, 

fracturas, golpes, 
tos, calambres, 
bronquitis, etc. 

Tópica   No 
registrado     
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2014 ENE 309 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

SÍ 

  No 
declarado   Callo Verruga Producto 

Samena 
  No 

declarado   
 No 

declarado   Perú  No declarado   
Elimina callos, 

verrugas, hongos y 
ácaros 

Tópica   No 
registrado    

  
  
  
  
  
  
  
  
  

  No 
declarado   Dúo Derma Samena   No 

declarado   
  No 

declarado   Perú  No declarado   

Elimina los hongos 
desde la raíz. El 

envase contiene un 
gotero, una crema y 

un polvo. 

Tópica   No 
registrado    

  No 
declarado   Grasa de iguana 

Licencia 
autorizada 

N°711 

  No 
declarado   

  No 
declarado   Bolivia  No declarado   

Cura tos, resfríos, 
catarros, gripe y 

ronqueras. Indicado 
en los casos de 

reumatismo 
muscular agudo y 
articular. Dolor de 

huesos, calambres, 
golpes, torceduras e 
hinchazones. Evita 

la artritis. 

Tópica   No 
registrado     

estearopteno 
de menta, 
alcanfor, 

terpenos, cer 
petrolato alba 

Menthose Laboratorio 
Gamboa Ltda. 

  No 
declarado   

  No 
declarado   Bolivia  No declarado   

Catarro nasal, 
picaduras de 

insectos, 
quemaduras. Para 

preparación de 
vahos. 

Tópica   No 
registrado    

 No 
declarado    Sufatiazol Ifarbo Laboratorio 

Ifarbo Ltda 
  No 

declarado   
  No 

declarado   Bolivia  No declarado   Antiséptico - 
cicatrizante Tópica   No 

registrado    

  No 
declarado   

Digestan 
compuesto Lab. Vita SA   No 

declarado   
  No 

declarado   
Bolivia  No declarado   Digestivo, 

analgésico     No 
registrado    

  No 
declarado   

Chuchuguaza 
Samena     No 

declarado   
  No 

declarado   Perú  No declarado   

Para reumatismo, 
artritis, gota, 

tortícolis, resfriado, 
dolores en la vena, 

várices 

Oral   No 
registrado     

  No 
declarado   

Belladona, uso 
externo 

Laboratorio 
Ifarbo Ltda 

  No 
declarado   

  No 
declarado   Bolivia  No declarado   Rubefaciente Tópica   No 

registrado    

  No 
declarado   Belladona 

Industrias 
Torrico Antelo 

SRL 

  No 
declarado   

  No 
declarado   Bolivia  No declarado   Rubefaciente. 

Analgésico tópico Tópica   No 
registrado    

  No 
declarado   

Nixo Rosario 
pomada ITA 

Lab. El Rosario 
Industrias 

Torrico Antelo 
SRL 

  No 
declarado   

  No 
declarado   

Bolivia Venta Libre 

Acné vulgaris, 
dermatosis 
escamosa, 

hiperqueratosis, 
ictosis 

Tópica   No 
registrado    
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2014 ENE 309 

  

SÍ 

  No 
declarado   

Antiescaldante, 
pomada ITA 

Lab. El Rosario 
Industrias 

Torrico Antelo 
SRL 

 No 
declarado    

 No 
declarado  

  
Bolivia Venta Libre 

Indicaciones: 
dermatitis del pañal, 

escaldaduras 
Tópica   No 

registrado    

     No 
declarado    

Dúo Derma Productos  
Samena EIRL 

 No 
declarado    

  No 
declarado   

 No 
declarado    No declarado   

elimina los hongos 
desde la raíz. El 

envase contiene un 
gotero, una crema y 

un polvo. 

Tópica   No 
registrado    

2014 ENE 318       

  No 
declarado   

Graviola 
Anticancerígeno x 

90 cápsulas 

Laboratorios 
Agroindustria 

Amazonas SAS 

 No 
declarado    

 No 
declarado  

  
Perú  No declarado   Producto peruano 

100 % natural Oral   No 
registrado     

  No 
declarado   

Vasalina Blanca Fraccionadora y 
distribuidora Ana 

 No 
declarado    

  No 
declarado   

Paraguay  No declarado   Protector Dérmico Tópica   No 
registrado piel D 

  No 
declarado   

Mercurio Cromo al 
2 % Reg. N° 3657  No 

declarado    
  No 

declarado   Paraguay  No declarado   Antiséptico. 
Cicatrizante Tópica   No 

registrado piel D 

2014 ENE 322   Sí   
Prometazina 

clorhidrato 56,4 
mg/ 2 ml 

Prometazina 
Larjan 

Laboratorio 
Veinfar ICSA 11220 03/2014 Argentina 

venta bajo 
receta 

archivada 

Antihistamínico 
neuroléptico IV/IM sí Falla de 

calidad respiratorio R 

2014  ENE 747     Sí   No 
declarado   

Kalma Ya Laboratorio 
Kalmay SRL 4521 06/2015 Argentina  No declarado   

el original 
anestèsico natural, 
reuma-lumbago-
ciática, golpes-

luxaciones-
torceduras-tortícolis-

desgarros-
esguinces-

enfriamiento de 
pecho y espalda 

Tópica   No 
registrado dérmico D 
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2014 FEB 1090       ClNa isotónico 
Solución Isotónica 

de Cloruro de 
sodio  x 500 ml 

LP Rivero y Cía 
SA/  

  Par Sol 
Laboratorios SA 

010105973, 
020105973, 
030205973, 
040205973, 
050305973, 
060305973, 
070405973, 
080405973, 
090505973, 
100505973, 
110605973, 
120605973, 
130705973, 
40705973, 

150805973, 
160805973, 
170905973, 
180905973 

08/2016 Argentina uso hospitalario 
exclusivo 

Normalización de la 
volemia IV   GMP 

Normaliza-
dor de 

volemia 
B 

2014 FEB 1236     Sí 

Insulina garlina 
100 UI/ml x 5 

aplicadores de 
3 ml 

Lantus Sanofi-Aventis 2F033A      
2F559A 

06/2015     
08/2015 Alemania venta bajo 

receta Insulina SC sí Apócrifo metabo-
lismo A 

2014 MAY 2615     Sí   No 
declarado   

Laxante torta de 
frutas, laxante 

natural 

Directora 
Técnica Marcela 

Viviana Rey 

  No 
declarado   

  No 
declarado   

Argentina  No declarado    No declarado    Oral   No 
registrado digestivo A 

2014 MAY 2883   Sí   Ranitidina 50 
mg/5 ml 

Ranitidina 
Norgreen Norgreen SA 2791-3 12/2014 Argentina Venta Bajo 

Receta Antihistamínico IM   Falla de 
calidad digestivo A 

2014 MAY 3338     Sí 

  No 
declarado   

APIS v.p., 
H.P.U.S. 3X 

Faramcia del Lago, 
Termas de Río 

Hondo, Santiago 
del Estero 

 No 
declarado    

 No 
declarado   

Argentina Venta Bajo 
Receta 

Analgésica, 
Antiinflamatoria, 
antirreumética, 
solución estéril 

 No 
declarado 

   
  No 

registrado    

  No 
declarado   

APIS v.p., 
H.P.U.S. 4X 

Faramcia del Lago, 
Termas de Río 

Hondo, Santiago 
del Estero 

  No 
declarado   

 No 
declarado   Argentina Venta Bajo 

Receta 

Analgésica, 
Antiinflamatoria, 
antirreumética, 
solución estéril 

  No 
declarado 

  
  No 

registrado    

  No 
declarado   

APIS v.p., 
H.P.U.S. 5X 

Faramcia del Lago, 
Termas de Río 

Hondo, Santiago 
del Estero 

  No 
declarado   

 No 
declarado   Argentina Venta Bajo 

Receta 

Analgésica, 
Antiinflamatoria, 
antirreumética, 
solución estéril 

  No 
declarado 

  
  No 

registrado    

  No 
declarado   

Apitoxina APIS 
v.p., H.P.U.S. 6X 

Faramcia del Lago, 
Termas de Río 

Hondo, Santiago 
del Estero 

  No 
declarado   

 No 
declarado   

Argentina Venta Bajo 
Receta 

Analgésica, 
Antiinflamatoria, 
antirreumética, 
solución estéril 

  No 
declarado 

  
  No 

registrado    
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2014 MAY 3441     Sí 

 No 
declarado    

Flex B12,  Piroxicam  
10 mg - Carisoprodol 

250 mg - 
Dexametasona 1 mg - 
Vitamina B6 150 mg - 
Vitamina B12 100 mg 

LCM 

 No declarado      No 
declarado   

  No 
declarado   

 No 
declarado   

venta bajo 
receta 

archivada 

Asoc. Piroxicam - 
Carisoprodol 

 No 
declarado 

  
  No 

registrado analgesia M 

  No 
declarado   

Loratadina 10 mg - 
Betametasona 0,6 

mg 
  No declarado     No 

declarado   
  No 

declarado   
 No 

declarado    No declarado   Antialérgico 
 No 

declarado 
  

  No 
registrado 

antialér-
gico R 

  No 
declarado   

Amoxicilina 500 
mg - Diclofenac 50 

mg 
  No declarado     No 

declarado   
  No 

declarado   
 No 

declarado    No declarado   Antibiótico 
 No 

declarado 
  

  No 
registrado 

antimicro-
biano J 

  No 
declarado   

Betametasona 0,6 
mg   No declarado    No 

declarado    
  No 

declarado   
 No 

declarado    No declarado     
No 

declarado 
   

  No 
registrado corticoide   

2014 MAY 3443     Sí 

  No 
declarado   

Calma Flex Crema 
Desinflamante 

Natual Anestésico 
POPEA-FLEX 05 12/2022  No 

declarado   Venta Libre 

Calma todo tipo de 
dolores articulares, 
lumbago - artritis - 
reuman - tortícolis - 

esguinces- 
calambres - golpes - 

contractura 
muscular. Ideal para 
deportistas, amasd 
e casa, personas 

que realizan tareas 
forzosas. Dolor de 

cintura, cuello y 
piernas 

Tópica   No 
registrado analgesia D 

  No 
declarado   

Vitamax Gel 
anestésico 

muscular con Aloe 
Vera 

Legajo 2325  No 
declarado   

No 
declarado   Argentina No declarado   

Reuma - torceduras 
- esguinces - golpes 
- artritis - lumbag - 

enfriamiento de 
pecho y espalda 

 No 
declarado 

  
  no 

registrado analgesia D 

  No 
declarado   

Vitamax Crema 
anestésico 

muscular con Aloe 
Vera 

Legajo 2325  No 
declarado   

 No 
declarado   Argentina No declarado   

Reuma - torceduras 
- esguinces - golpes 
- artritis - lumbag - 

enfriamiento de 
pecho y espalda 

No 
declarado 

   
  no 

registrado analgesia D 

2014 JUN 3519     Sí Paracetamol - 
Diclofenac 

Paracetamol 300 
mg - Diclofenac 50 

mg x 10 
comprimidos 

 No declarado   No 
declarado    

05/2015    
06/2015    
07/2015 

 No 
declarado   No declarado   Analgésico/antiinfla

matorio Oral   No 
registrado Analgesia M 

2014 JUL 5087     Sí  No declarado   Extracto de 
Graviola x 500 ml Biomet No 

declarado    
No 

declarado   
No 

declarado   No declarado   

Anti cancerígeno. 
Rejuvenecedor de 
células. Medicina 

Natural de 
inigualable calidad. 

Tónico natural 

Oral   No 
registrado    
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2014 SE
P 6404   Sí   

Gluconato de 
calcio             

100 mg/ ml 

Glucotanto de 
Calcio Larjan 

100 mg/ml 

Laboratorio 
Veinfar ICSA 12419 02/2016 Argentina No 

declarado   
Tratamiento de 
hipocalcemia IV   Falla de 

calidad 
hipocal-
cemia A 

2014 SEP 6929     Sí Iodopovidona 
Povibac, solución 

jabonosa al 5% x 1 
L 

Laboratorio 
Sertex 4322  No 

declarado   Argentina Venta Libre 
Antiséptico de 

amplio espectro 
antimicrobiano 

Tópica   No 
registrado piel D 

2014 NOV 7919     Sí 

 No declarado   Talco mentolado 
Cont. Neto 100 g 

Instituto 
Biológico 

Córdoba SRL 

2080308   
2080307 

02/2016   
08/2015 Argentina No declarado   

El talco mentolado 
es sólo de USO 

EXTERNO Y 
DÉRMICO. Es un 
calmante de las 

erupciones, 
provocando una 

sensación 
referescante en la 
piel, que calma la 

pizazón de las 
mismas 

Tópica   No 
registrado piel D 

 No declarado   

Pomada 
Belladona, 

antiinflamatorio 
local 

Instituto 
Biológico 

Córdoba SRL 

 No 
declarado   12/2016 Argentina No declarado   

Anestésico loca. 
Indicaciones: 

pomada de uso 
externo, en caso de 
paperas para aliviar 

el dolor, usar en 
zona de ganglios 

inflamados y 
flemón. 

Advertencias  y 
precauciones: no 
ingerir, no unar en 
lactantes. En niños 

usar con 
precaución. No 

aplicar sobre piel 
dañandao herida 

Tópica   No 
registrado piel D 

2014 NOV 7920     Sí 

Pregabalina Lyrica 75mg x 
56 cápsulas Pfizer SRL E230 3 06/2016 Argentina 

venta bajo 
receta 

archivada 
Antiepiléptico Oral sí Hurto antiepilép-

tico N 

pregabalina Lyrica 150mg x 
28 cápsulas Pfizer SRL E067 3 03/2016 Argentina 

venta bajo 
receta 

archivada 
Antiepiléptico Oral sí Hurto antiepilép-

tico N 

 
 

2014 
 

 
 

 
DIC 

 

 
 

8326 
 

    

 
 

SI 
 

Cefalexina 
Cefalexina 1000 

mg comp. Rec Bl. 
X 8, caja x 500 

Laboratorio 
Fabra SA 

20A012      
20A013 

 No 
declarado   Argentina 

venta bajo 
receta 

archivada 
Antibiótico Oral   Hurto antimicro-

biano J 
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2014 

 
 
 
 
 
 
 
 

DIC 

 
 
 
 
 
 
 

8326 

 
 
 
 
 
 
 

Sí 

Amoxicilina 
Darzitil 500 mg 

Comp. Rec. Bl.x 8, 
caja x 500 

Laboratorio 
Fabra SA 03A062  No 

declarado   Argentina 
venta bajo 

receta 
archivada 

Antibiótico Oral   hurto antimicro-
biano J 

Cefadroxilo 
Cefadroxilo 500 

mg Comp. Rec. Bl 
x10, caja x 496  

Laboratorio 
Fabra SA 120003  No 

declarado   Argentina 
venta bajo 

receta 
archivada 

Antibiótico Oral sí hurto antimicro-
biano J 

Amoxicilina Amoxi Plus Mar, 
Comp. Rec. Bl x 7 

Laboratorios Mar 
SA 0d652  No 

declarado   Argentina 
venta bajo 

receta 
archivada 

Antibiótico Oral   hurto antimicro-
biano J 

Amoxicilina + 
Ac. Clavulánico 

Amoclav Duo, 
comp x 14 

Laboratorios 
Casasco SAIC U253  No 

declarado   Argentina 
venta bajo 

receta 
archivada 

Antibiótico Oral   hurto antimicro-
biano J 

2014 DIC 8512     Sí Nandrolona  
"Nandrolona 200 

mg por ml ampolla 
10 ml" 

www.vmh.labs.c
om 

No 
declarado    

 No 
declarado   

No 
declarado  

  
No declarado   Anabólico 

androgénico IM   No 
registrado 

anabólico 
androgénico A 

 

http://www.vmh.labs.com/
http://www.vmh.labs.com/
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11.4. Anexo 4: Tabla de análisis de retiros voluntarios 

 

Fecha IFA Nombre 
comercial Titular Acción 

terapéutica Motivo Disp/ 
Intervención 

Vía de 
Administración 

Condición 
de venta SNTM Comunicado 

ANMAT 

14/01/2013 Lorazepam Microzepam Microsules 
Argentina SA Ansiolítico Falla de calidad Medida 

precautoria  oral 
Venta Bajo 

Receta 
Archivada 

sí 14/01/2013 

01/02/2013 Cantaxantina Bronzearte Gerardo Ramón y 
Cia. SAIC Autobronceante Falla de calidad SNFVG oral Venta Libre  01/02/2013 

06/05/2013 Muelita Forte Benzocaína Cabuchi SA Aestésico local Mal rotulado Medida 
precautoria  tópica Venta bajo 

Receta   06/05/2013 

30/05/2013 Norgistimato/ 
Etinilestradiol Cilest Jansen Cilag 

Farmacéutica SA Anticonceptivo Falla de calidad Medida 
precautoria  oral Venta bajo 

Receta   30/05/2013 

26/06/2013 Anfotericina B 
liposomal Ambisome Gador SA Antibiótico 

antimicótico Falla de calidad Medida 
precautoria  IV Venta bajo 

Receta  sí 26/06/2013 

18/07/2013 Hioscina 
Buscapina 

Compositum 
M 

Boehringer 
Ingelheim Antiespasmódico 

Hurto de 
unidades 

rechazadas  oral Venta Libre  18/07/2013 

08/08/2013 Rifamicina Rifocina Sanofi Aventis 
Argentina SA Antibiótico  Falla de calidad Medida 

precautoria  tópica Venta bajo 
Receta   08/08/2013 

26/08/2013 Eculizumab Soliris Alexion Pharma 
International Sarl 

Anticuerpo 
Monoclonal Falla de calidad Medida 

precautoria  IV Uso 
compasivo  26/08/2013 

07/01/2014 Tamoxifeno Tamoxifeno 
Gador Gador SA Antiestrogénico Falla de calidad Medida 

precautoria  oral 
Venta Bajo 

Receta 
Archivada  07/01/2013 

31/01/2014 Sulfato de bario Bario Dif Temis Lostaló SA Medio de contraste Falla de calidad SNFVG oral Venta bajo 
Receta   31/01/2014 

07/02/2014 Interferon γ  
IMUKIN 

2millones 
UI/fco 

Boehringer 
Ingelheim 

Antineoplásico, 
inmunorregulador, 

antiviral 
Falla de calidad Medida 

precautoria  subcutánea Venta bajo 
Receta  sí 07/02/2014 

13/02/2014 Nicotina Niquitin Glaxo SmithKline 
Argentina SA 

Coadyuvante en el 
tratamiento del 

cese del hábito de 
fumar 

Falla de calidad Medida 
precautoria  oral Venta Libre  13/02/2014 

28/02/2014 Oxeladina/ 
Bromhexina 

Aseptobrón 
bromexina Temis Lostaló SA Antitusígeno y 

mucolítico Falla de calidad Medida 
precautoria  oral Venta bajo 

Receta   28/02/2014 

26/03/2014 Folitropina α 
Gonal - f 

9000 UI/ 1,5 
ml 

Merck Química 
Argentina SAIC FSH exógena 

Alerta de la 
Agencia Italiana 

de Medicamentos 

Medida 
precautoria  IV Venta bajo 

Receta  sí 26/03/2014 
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29/03/2014 Eculizumab Soliris Alexion Pharma 
International Sarl 

Anticuerpo 
Monoclonal Falla de calidad Medida 

precautoria  IV Uso 
compasivo  29/03/2014 

15/04/2014 Furosemida Lasix Sanofi Aventis 
Argentina SA 

Diurético 
antihipertensivo Falla de calidad Medida 

precautoria  oral Venta bajo 
Receta   15/04/2015 

23/04/2014 Paroxetina Aropax y 
Paxil CR 

Glaxo SmithKline 
Argentina SA Antidepresivo Falla de calidad 

producción IFA 
Medida 

precautoria  oral 
Venta Bajo 

Receta 
Archivada  23/04/2014 

23/07/2014 Eculizumab Soliris Alexion Pharma 
International Sarl 

Anticuerpo 
Monoclonal Falla de calidad Medida 

precautoria  IV Uso 
compasivo  23/07/2014 

23/08/2014 Azitromizina Tritab Sidus SA Antibiótico Falla de calidad Medida 
precautoria  oral 

Venta Bajo 
Receta 

Archivada  23/08/2014 

08/10/2014 Temsirolimus Torisel Pfizer SRL Antineoplásico Falla de calidad Medida 
precautoria  IV 

Venta Bajo 
Receta 

Archivada 
sí 08/10/2014 
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11.5. Anexo 5: Disposiciones de prohibiciones de uso y comercialización 
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11.7. Anexo 7: 

Entrevista al Lic. Sebastián Duarte, Director de Comunicaciones Institucionales y Prensa 
de la ANMAT y a Mg. Rodrigo Piñeiro, Coordinador del Programa de Comunicación 
Institucional de la ANMAT, del 06 de julio de 2015. 

 

M.C. DI TAVI: ¿Se sabe cuál es el grado de conocimiento de la población en general de la 

ANMAT? Si se conoce, ¿la población sabe cuáles son sus funciones más importantes?  

 

S. DUARTE: Hay que diferenciar cómo nació la ANMAT. ANMAT nació en el año 1992 con un 

fin específico. Muchos dicen que se generó por el propóleos. Lo que vino con el propóleos fue 

como empoderar para que se creara este organismo. Que en su comienzo fue un organismo 

netamente técnico y donde la comunicación también estaba dirigida específicamente a 

sectores más técnicos. Y por ende en nuestra web, en la que tenemos como tres perfiles 

segmentados de la comunicación, que es el sector regulado, los profesionales y la comunidad. 

Y en estos últimos 22 años fuimos fluctuando en el tema de empezar a comunicar, si bien 

nacimos como algo técnico, y el sector regulado es el que tiene mayor impacto por cualquier 

decisión que tomemos. Hubo todo un periodo donde la comunicación estaba muy dirigida al 

sector regulado y sector de la salud ya sea sociedades científicas y académicas y, la 

comunidad había quedado un poquito relegada.  

Hará más o menos 4 años que empezamos a replantear esta necesidad de salir a hablarle a la 

comunidad, que en definitiva es el que consume los productos y ahí empezamos a trabajar 

sobre 68esa comunicación en la comunidad. En cuanto a la pregunta original si tomamos la 

población como todos los actores, el sector regulado nos conoce muy bien, las sociedades 

académicas-científicas también y en la comunidad estamos construyendo este conocimiento. 

Donde al principio quizás la gente nos empezaba a identificar siempre por una noticia mala en 

los medios. Era siempre que nos decíamos “salimos en los diarios siempre por algo negativo”. 

Empezar a comunicar proactivamente de lo que hacemos, de las recomendaciones, y ahí nace 

las publicaciones que están hoy en día vigentes, una de esas que se llama Comunidad, donde 

tratamos de hablar de todos los grandes pilares que tenemos en la ANMAT, medicamentos, 

alimentos, cosméticos y productos médicos. Y también fue una construcción.  ¿Por qué? 

Siempre pareciera que cuando hablamos de ANMAT, hablamos de medicamentos. Pareciera 

siempre como que el foco estaba en medicamento, y que el resto era algo complementario. 

Cuando empezamos a hablar de la comunicación, salimos a hacer un balanceo de la 

información. En la publicación Comunidad, siempre hay algo de medicamento, algo de 

cosméticos, algo de productos médicos, algo de alimentos y también del servicio; para 

empoderar a la comunidad para que nos consulte cosas. La segunda publicación es la de 

gestión donde ahí ya hay información con datos más duros, por ejemplo uno de los primeros 

temas que hablamos fue del Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos, todo lo que 
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hizo con datos muy específicos. Esa publicación de gestión es más transversal. Va a todos los 

públicos, va al sector regulado, a los académicos-científicos, a los medios.  

Tanto la publicación Comunidad como la de gestión tratamos de no hablar con un lenguaje tan 

técnico, que ése fue el segundo gran desafío. Como comunicadores todo lo que decíamos 

estaba dentro de un tecnicismo que lo podía llegar a entender una porción muy específica de la 

población. Es también un ejercicio el cambiar la forma de comunicar las cosas, las palabras 

para que sea más trasversal y que sea mucho más coloquial.  

Si tomamos como población a la comunidad, dentro del marco del Observatorio, se generó un 

espacio donde se hacen foros con los diferentes actores, pero donde no está el sector 

regulado. Esos foros sirven para  identificar una problemática desde ANMAT. Nosotros 

convocamos a las sociedades académicas y científicas y a los hospitales, o son ellos los que 

nos llevan una problemática. Ahí se debate y muchas veces salen actos dispositivos y algunas 

medidas a raíz del foro. Dentro del Observatorio, como una forma de llegar de llegar a la 

comunidad, se implementaron las charlas abiertas a la comunidad. También las hemos hecho 

acá3 y en la sede de Belgrano4 donde se trataron temas que a la comunidad le pueda llegar a 

interesar. Creo que es como una herramienta más para empezar a llegar a la población en 

general. 

 

M.C.D.: ¿Hubo algún motivo en particular que llevó a la decisión de discontinuar la publicación 

de los boletines de la ANMAT?  

 

R. Piñeiro: Nosotros entendimos que lo que eran los boletines a los profesionales y boletines a 

la comunidad que existían antes, ya habían cumplido su ciclo, ya habían dado un montón de 

información y la generación de la información en ese formato se nos estaba haciendo difícil. 

Por una cuestión de que estamos volcando a otro tipo de lenguaje, con otra idea, con otro 

proyecto. En cuanto a las publicaciones, buscamos que sean más dinámicas, que no lo 

teníamos con el boletín. Queríamos salir un poquito de esa burbuja de boletín.  

Por eso en un momento, tomamos la decisión de decir no se realizan más el boletín de 

consumidores y de profesionales, porque ya la generación de temas se estaba complicando en 

ese formato. Y decidimos empezar a pensar este proyecto de publicaciones a la comunidad. 

Tardamos sí, un poquito en generar este nuevo proyecto, hasta que se tomó la decisión de 

encarar esta nueva etapa con algo más dinámico, más dirigido a la comunidad. Primero nació 

la publicación Comunidad y después la de gestión. Pero con un entorno más visual. Hoy 

estamos en un momento donde la gente es más visual versus la lectura.  

 

                                                           
3 Se refiere a la sede de la ANMAT, Avenida de Mayo 869  - Cuidad Autónoma de Buenos Aires. 
4 Se refiere a la sede de la Dirección Nacional de Productos Médicos, Avenida Belgrano 1480 - Cuidad 
Autónoma de Buenos Aires. 
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S.D.: Los boletines anteriores eran texto y texto. Hubo un cambio del hábito de lectura por parte 

de la población. Cada vez se lee menos o se lee como en diagonal. Los medios digitales 

cambiaron la forma de la lectura. Estas publicaciones lo que pretenden es esta la cosa de lo 

visual, los gráficos y las infografías para clarificar el concepto. 

 

M.C.D.: La publicación nueva tiene varios gráficos y figuras… 

 

S.D.: Que responden al nuevo hábito de lectura, entonces los boletines tenían texto, dos 

columnas. Una lectura de esa época. Cambio muchísimo. Nosotros como Estado también 

tenemos que adecuarnos a éso. Negar esa forma es como quedarse fuera. Ver cómo hacemos 

para enmarcarnos dentro de un hábito cultural y de lectura. Por eso vas a ver muchos colores, 

dibujos, muchos gráficos, infografías, todo lo que complemente la información del texto. 

 

R.P.: Lo importante de este entorno es que la institución quiere llegar un poco más a la 

comunidad. Ese me parece es el pilar principal del feed-back. La decisión estuvo: Abramos la 

puerta a llegar a la comunidad. Si bien se llegaba en algún punto y en algún sentido, abrirla un 

poco más para llegar nosotros directamente y usando todos los canales que tenemos. Salir de 

lo técnico neto. El tema de encontrarse con la comunidad implica tener que empezar a explicar 

de otra forma, como te indicaba Sebastián,  con otros textos, con otras formas, con otros 

intereses. Los intereses que tenés como Administración pueden ser unos y los intereses que 

tenga la comunidad pueden ser otros. Y ver como jugás con esa conjunción entre lo que vos 

querés llevarle a la comunidad porque es importante, y entender que la comunidad necesita de 

la Administración. La verdad es que en ese contexto estuvo el tema de las publicaciones. El día 

a día es un desafío, porque generar un tema tiene todo un contexto detrás,  hay que generarlo 

para que le interese a la comunidad, para que lo busque. Lo que  tiene bueno la publicación 

hoy por hoy, es que es una lectura corta y dinámica, que se puede leer un pedacito, ir a hacer 

otra cosa y después volver a leer y no pasa nada. No es que la tenés que empezar y terminar 

sí o sí. Eso también se buscó, que fueran notas cortas. Que la gente si le interesa no necesita 

leer un montón de páginas. 

 

M.C.D.: Como con twitter… 

 

S.D.: La genta hoy lee más twitter, porque es cortito, sabe lo mínimo.  Donde, si le interesa, va 

y lo busca. La publicación está como un intermedio, donde vos tenés la información justa y 

precisa para el momento. si querés ampliar, después la podés ampliar, pero tenés lo básico, lo 

que vos buscarías en una nota común, o sea que yo te presente 5 hojas con lo mismo que te 

puedo presentar en una, lo pongo en una. Si vas por una publicación de 5 hojas vas a ir por 

lugares en los que capaz los focos están en diferentes cuestiones. 
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M.C.D.: Además mayor volumen de información no necesariamente me lleva a una persona, 

más o mejor informada. 

 

S.D.: La gente leo poco. Los boletines eran más pesados en cuanto al contenido, a la cantidad 

de caracteres, no en cuanto a los temas. Luego hubo una directriz institucional durante 2010-

2011. Empezamos con el proceso de digitalización para sacarnos el papel, y estas 

publicaciones, si bien al final estaban escaneadas, se imprimían, se entregaban. Era mucho, 

mucho papel. Con la política institucional lo que se decidió es que las publicaciones sean 

digitales, acompañando este cambio de hábitos que también está enmarcado en el proceso de 

la Administración.  

 

M.C.D.: ¿Se cuenta con datos del alcance de la nueva publicación institucional de la ANMAT?  

S.D.: Estamos llegando hoy a 400 usuarios con la publicación Comunidad, y con la de gestión 

a 600. Estamos validando esta base de datos, porque antes lo enviábamos por mail, a una 

base de datos con 16.000 contactos. Entonces, ¿qué hicimos primero? No fue copiar los 

16.000 usuarios y mandarlos.  

Pensar paso por paso, construyendo primero ésto. Vamos viendo y creciendo porque teníamos 

un tema con el envío de mailing, los spam y todas esas cosas que hay que tener en cuenta 

cuando se envía una publicación por mail: que no entre como spam, el peso, pero bueno. 

Estamos en el proceso de validación de la base de datos de los 16.000 contactos. Empezamos 

con un N bajo, donde validamos un número de mails donde queríamos llegar. También nos 

sirvió mucho las charlas a la comunidad, porque las personas dejaban sus mails, y tienen la 

posibilidad de la suscripción y obviamente de la desuscripción, de no seguir recibiendo el 

material. Así que estamos trabajando bastante en estas dos publicaciones y que vayan 

creciendo en unidades. 

 

R.P.: La decisión fue empezar de a poco y que vaya creciendo sola de a poquito. Antes que 

tirar los 16.000 y evitar los problemas a futuro. Va creciendo el día a día, también con el 

replicado de los usuarios. Nosotros salimos también a través de las publicaciones del 

Ministerio5. Ellos nos replican a los diferentes programas, entonces nosotros no tenemos la 

necesidad de tener la base de datos de 40.000 contactos. Porque somos repetidos, es un canal 

que a nosotros nos favorece. Igualmente hay gente que replica directamente. 

 

M.C.D.: Con la experiencia del MS en twitter, se pensó en el uso de los nuevos medios de 

comunicación, como las redes sociales, para dar alertas a profesionales y a los consumidores 

y/o pacientes?  
 

                                                           
5 En referencia al Ministerio de Salud de la Nación. 
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S.D.: En cuanto a las redes sociales es un tema muy interesante, vos nos preguntás si estamos 

o no en las redes sociales. Estamos en proyecto de generar un perfil. Ahora estamos haciendo 

un monitoreo.  Si la pregunta es: ¿tienen un perfil? La respuesta es no. Si la pregunta es: 

¿están? La respuesta es sí. Porque la gente habla de nosotros, y estamos haciendo ese 

monitoreo. Tuvimos un proyecto de lanzar las redes sociales, no se pudo dar, ahora con la 

nueva gestión de la Administración estamos articulando a ver cuándo es el momento del 

lanzamiento. Hasta ahora, sí se sumó al Ministerio de Salud una actitud muy proactiva con 

twitter, y estamos ahí. Estamos en el proceso de lanzamiento, preparándonos. Los tiempos de 

las redes sociales no son los mismos que los de prensa gráfica. Es un tiempo real, y hay que 

estar también preparados para ese tiempo real. La gente habla de nosotros en las redes 

sociales y lo estamos monitoreando para saber qué se está hablando sobre nosotros y sobre 

los productos que regulamos nosotros. 

 

M.C.D.: Al contactar a los Colegios, muchos tienen perfil en Facebook  y su twitter. También, 

mucha gente va replicando algunos alertas o anuncios, como un teléfono descompuesto. Yo, 

por la formación y por estar acá, cuando me llega algo, primero lo chequeo, lo busco. No se si 

recuerdan allá por los ´80: “no te sientes en el cine, cuidado con las jeringas con hepatitis o 

HIV”, y luego la nenita que no se qué enfermedad tenía, pasaban los años y la nenita seguía 

teniendo 6 años, y el HIV seguía siendo mortal en nuestro medio. Yo pongo el freno y digo: 

miren que este lote está prohibido hace 3 años. No debe quedar ni un prospecto circulando. 

Pero muy poca gente replica información de los Colegios. 

 

S.D.: Nosotros sí subimos toda esta información a la web, está toda. Pero la gente no la 

conoce. Es el paso superador para cuando tengamos las redes sociales. Este tipo de 

comunicación de retiros y alertas, a través de twitter se viraliza desde una fuente fidedigna. Por 

ahora desde la web, hay un público que no pone: anmat.gov.ar. Nosotros entendemos que los 

colegios de farmacéuticos que están todo el tiempo visitándonos. Por lo que vos nos traés, 

entendemos que hay un ruido en la comunicación. Hoy en día es la web, mañana serán las 

redes sociales. Donde la capacidad de penetración será mayor. Hoy estamos con éso. 

 

M.C.D.: La implementación de la nueva “Ley de Medios”, ¿favorece a que la ANMAT regule lo 

que se dice cuando se difunden noticias que implican problemas sanitarios?  
 

S.D.: Nosotros lo trabajamos desde el punto de vista de la publicidad.  Hay dos normativas. La 

Disposición  4980/05 que habla de los criterios, qué es lo que debe y no debe decir una 

publicidad, y la Resolución 20/05 que establece el sistema de fiscalización posterior. Antes de 

2005, estaba la previa autorización de la publicidad, como en otros países. Se decidió en 2005 

que sea posterior y que se cumpla con esos criterios. Así nos enganchamos en la Ley de 

Medios. El artículo 81 nos habla de que los mensajes no resulten engañosos de los productos 
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para la salud. Ahí sí trabajamos articuladamente con el AFSCA6. Por un lado estamos desde la 

ANMAT con análisis sanitario de la publicidad, si dice la indicación que tiene aprobada en su 

registro, si no lo dice, y si es un potencial de riesgo ante una publicidad engañosa. Pero 

siempre basándonos en el punto de vista sanitario. ¿Por qué recalco ésto? Porque puede 

haber publicidad de mal gusto, o cuestiones de género, que ahí nosotros no intervenimos. 

Muchas veces dicen “no viste la publicidad tal, o tal producto que es un asco, que muestran 

ésto”. Ahí es buen o mal gusto, nosotros no intervenimos.  

Desde la experiencia de la publicidad, el mayor desafío es el suplemento dietario, no es el 

medicamento. El medicamento dentro de todo, todas las publicidades, más o menos con 

recursos audiovisuales están diciendo para que están autorizados; con los suplementos 

dietarios tenemos un gran desafío. Como sabrás son los de elaboración nacional, en un país 

federal, se inscribe cada uno en su municipio y muchas veces no hay una concordancia entre 

un rótulo que autoriza una provincia con la definición de los suplementos dietarios. Así que allí 

es el mayor desafío, donde encontramos muchas veces que un suplemento dietario está 

promocionando algo que se asemeja mucho a un medicamento y que no es la función de un 

suplemento. Pero en estos casos ya sea medicamento, cosmético, suplementos, nosotros 

aplicamos nuestra normativa y nos apoyamos mucho en el artículo de la Ley de Medios, 

trabajando articuladamente con el AFSCA. Muchas veces cuando vemos una publicidad 

presuntamente engañosa, mandamos medidas, notas a las empresas para que la corrijan, 

cuando vemos que no la corrigen o que no responden, articulamos con el AFSCA. ¿Por qué? 

Porque lo que tiene el AFSCA es que le envía a las emisoras. Nuestro regulado es el 

laboratorio, no le podemos decir a TELEFE que deje de emitir una publicidad porque puede ser 

engañosa. Ahí es donde aparece la Ley de Medios y el AFSCA que sí le avisa a las emisoras, 

que tal publicidad infringiría los puntos de nuestra normativa y le mandan la copia de nuestro 

informe.  

Publicidad siempre es un tema muy polémico porque siempre es un tema subjetivo. No todos 

miramos de la misma forma la publicidad. Entonces lo que un farmacéutico puede decir “ésto 

es un desastre”, quizás para el usuario no, a nivel recurso. Pero lo que nos pasa es que los 

diferentes actores ven a la publicidad de diferentes formas. Nos pasa a nosotros adentro, 

cuando quizás vemos “viste esta publicidad lo que dice” y cuándo salimos a hacer un pequeño 

fórum group… donde vemos fantasmas, las gente no los ve o al revés. Donde no vemos 

fantasmas la gente dice: “che, esta publicidad dice …” con lo cual si bien hay una normativa 

con los criterios de lo que deberá y lo que no deberá, hay mucho de subjetividad en el análisis 

y, aparte, la publicidad es un proceso tan dinámico, donde no está todo contemplado en la 

normativa. 

 

                                                           
6 Autoridad Federal de Servicios de Comunicación Audiovisual. 
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M.C.D.: Lo que no es tan tradicional, por ejemplo, soy locutora en un programa y digo “señora 

consuma este café que tiene propiedades adelgazantes…” 

 

R.P.: Es todo un tema, la publicidad no tradicional, PNT. Sebastián sabe explicar mejor porque 

está con la publicidad hace muchos años. 

 

S.D.: Tanto en televisión como en la radio. Hay veces que nos ha pasado que el locutor o el 

conductor dice algo. Nosotros convocamos a la empresa o le mandamos alguna medida y la 

empresa te dice: fue la libertad del conductor, que dijo lo que dijo, Y nos muestra el texto que 

ellos le pasaron al locutor. Y el locutor por hacer una mejor PNT empieza a decir cosas que no 

corresponde. Es muy difícil ahí determinar si realmente fue una libertad del conductor o formó 

parte de la pauta publicitaria. Nos ha pasado mucho con los PNT que hace Tinelli, donde él es 

uno de los mejores que hace PNT, en el sentido que cautiva a los clientes. Como que hace 

jugar con los que están ahí, y todo el mundo. Tenés otros conductores que ponen la cajita ahí y 

leen. Ahí te das cuenta como está marcado el PNT de acuerdo a quién lo dice. Nos ha pasado 

que Tinelli dijo cosas que no correspondían y las veces que hemos convocado a las empresas 

nos han dicho: “nosotros les pasamos este texto”. Después lo que diga el conductor es otro 

tema, donde ahí también nuestro rol cuando empezamos a indagar está muy en juego la 

libertad de expresión, y el tema de la censura previa. Ahí siempre hay que ser muy cuidadosos 

cuando es el conductor o el locutor el que está haciendo un PNT.  

 

M.C.D.: Pienso en la típica publicidad gráfica para la fecha de la primavera, la fiesta de los 

estudiantes. Las marcas de preservativos hacen publicidades, que son muy llamativas pero son 

sumamente respetuosas.  Uno puede tener el efecto sin desubicarse, como las de Tulipán las 

de Prime. No hay un pibe de 15 años que no las nombre, están llegando a donde tienen que 

llegar y no son ofensivas y me parece que no hay una censura previa. 

 

S.D.: Apuntamos a la responsabilidad social en la comunicación. Estamos haciendo un  manual 

de Buenas Prácticas Publicitarias. No está dirigido solamente al sector regulado, que es el que 

tienen más claro, el que maneja más. Muchas veces nos preguntamos si las agencias de 

publicidad que no es un regulado nuestro y que ahí sí articulamos con el AFSCA, le cae el 

cliente. Y le dice que quiere una publicidad sobre este producto. La agencia de publicidad no 

tiene por qué saber que está la 4980/05. Consideramos que también es responsabilidad de la 

empresa que le lleve el marco normativo en el cual tiene que estar adecuada la publicidad. 

Estamos trabajando en el manual de Buenas Prácticas que tenga un segmento dirigido a 

agencias de publicidad con qué debe tener en cuenta el creativo al momento de hacer una 

campaña de un producto para la salud.  

La empresa le tiene que llevar el rótulo, el registro, el prospecto, la normativa que le compete y 

empezar a formar esa responsabilidad en las agencias de publicidad. Luego una parte dirigida 
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a los medios y después a la comunidad. Acá es muy importante empoderar a la comunidad. 

Porque evitar que haya una publicidad engañosa es un ideal. Y sobre todo con las nuevas 

tecnologías, internet y las redes sociales. Evitar una publicidad engañosa es realmente un 

ideal. Lo que sí podemos hacer es que la persona cuando ve una publicidad de un suplemento 

que le dice que va a bajar 20 kg en 3 días, el consumidor tiene la  decisión  de decir: ésto es 

engañoso, entonces ahí estamos trabajando bastante con este manual. Y trabajar con el 

AFSCA y con Defensa del Consumidor a nivel nacional para que también baje esa información 

a las ONG´s de consumidores, de que sea el mismo ciudadano que aunque te pongan una 

publicidad que vos digas esto es engañoso. 

 

R.P.: Expectativa y esperanza. La esperanza de la persona de que mágicamente le haga lo 

que quiera que le haga, pase lo que espera.  

 

M.C.D.: Que la gripe se pase en dos segundos… 

 

S.D.: Cuando hablamos de publicidad  hay una cadena de responsabilidad. No es ni la 

empresa en su 100 % ni la agencia regulatoria en su 100%. Es la empresa, es el medio de 

común, es la agencia de publicidad. Son los médicos y farmacéuticos, fundamental, y el 

usuario también es responsable. Que haya publicidad de venta libre (que son los únicos 

productos que pueden promocionar en medios masivos de comunicación). Que haya una 

buena publicidad de un producto que cumpla con las condiciones de seguridad, calidad y 

eficacia, no significa que el usuario tenga que tomarse los 40 comprimidos, y ahí está donde 

forma parte de la responsabilidad del usuario también, que forma parte del marco de educación 

y donde debe estar la figura del farmacéutico y del médico presente. Hay una responsabilidad 

muy compartida. 

 

M.C.D.: Somos una sociedad que va a la automedicación. Que si el médico no nos da una 

receta cuando salimos de la consulta no estamos satisfechos con el médico. Necesitamos la 

placa de tórax, el análisis de sangre y una receta. 

 

R.P.: Y la receta del medicamento que yo quiero. 

 

M.C.D.: Por supuesto, que en general es el producto que me recomendó mi vecina. No se si 

hay alguna evaluación al respecto. 

 

S.D.: Hicimos un estudio con los países de la región Colombia, Brasil, México, Argentina, un 

poco para ver la influencia del usuario en el momento de la compra de un medicamento. Más 

que nada, desde el punto de vista que pensábamos que la publicidad era decisor. Y lo que 

salió fue la influencia del persona a persona. 
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M.C.D.: Una de las cosas que estamos concluyendo es que del total de productos que se 

prohibieron entre 2013-2014, tenemos un número de 172 productos prohibidos, de los cuales 

122 son no registrados, carecen de registro. Acá o afuera. Y, si bien es cierto que el 26 % de 

estos 122 productos no conocemos el origen, solamente el 14 % responde a la Argentina, y 

países que no sean de la región de Latinoamérica es el 5 %, y una de las cuestiones que yo 

me preguntaba si esta movilidad que tenemos con los países de la región por las migraciones 

que corresponden con los momentos del año, la cosecha, la siembra. Yo me vengo con mi 

hábito alimentario y mi hábito de cura. Me vine con ésto de Perú, me vine con éso de Bolivia. Y 

es algo que lo habíamos visto, y lo habíamos pensado, aunque no se puede concluir algo así 

con 120 productos que vinieron. Pero está hablando a las claras de que hay una cuestión 

regional y que nos vamos moviendo con nuestro hábito, y el hábito de “me curo con ésto el 

resfrió” es casi como hace frio y me hago un guiso de lentejas. 

 

R.P.: Bueno, ya tenés tu próximo proyecto de tesis de doctorado…. Porque la verdad es un 

estudio para hacer en la región. Si realmente si es por éso, si es por un tema comercial, si es 

porque está muy abierto el asunto de entrar y salir. Hay un montón de factores: la realidad es 

que Argentina es muy fuerte en medicamentos. 

 

M.C.D.: La Dirección de Fronteras interviene mucho en la detección de productos ilegales. 

Ellos participaron en muchos casos en avisar a las diferentes autoridades provinciales y a nivel 

nación también. De lo poquito que pude evaluar es muy complejo el tema. Perdón yo 

interrumpí, pero me parecía importante… 

 

S.D.: No. Es muy importante el hábito de uso y la idiosincrasia de cada país.  

 

M.C.D.: Hablando con compañeros que son de la oficina de farmacia, el paciente va con su 

receta perfectamente confeccionada por su médico clínico, con dos o tres productos 

prescriptos y después se lleva un yuyito para hacerse el té y que probablemente el médico no 

sabe que el paciente además se toma el tecito. 

 

S.D.: Nuestra población del NOA donde todo lo que es yuyos y herbáceos tiene un rol muy 

importante. Y no se establece la interacción del yuyo con el medicamento. Y el médico no sabe 

mucho sobre el consumo del paciente. 

 

M.C.D.: ¿Se conoce la repercusión y/o alcance de las notificaciones indicadas en las 

disposiciones de la ANMAT, como por ejemplo, en el caso de los retiros de mercado?  
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S.D. No tenemos la estadística del alcance, si sabemos que los productos que son de un uso 

más masivo tienen un mayor impacto que los que son muy específicos. Yo ahora no me 

acuerdo de algún producto muy específico en particular, pero recuerdo el caso de Dermaglós7, 

del factor solar, donde explotó el tema porque es un producto muy conocido, para un sector 

muy sensible. 

 

R.P.: También se trata de una marca muy masiva. Influye mucho el tema de la marca. Si yo te 

digo que pasó eso mismo con otro protector que no conocés tan masivamente, la verdad que el 

impacto es mucho menor. Te lo pueden explicar mejor las empresas como sienten el impacto. 

La realidad es que lo va a sentir más Dermaglós, porque también impacto sobre el resto de los 

productos, viste que en un momento se llegó a decir, además es el FPS70, el 60…toda la línea 

de producto. Depende mucho de éso y muchas veces el otro punto es que si es producto que 

es para una determinada comunidad te va a impactar también en esa comunidad mucho, el 

impacto es muy fuerte, aunque no sea masivo. Por el ejemplo la celiaquía, los que tienen 

problemas con la lactosa… 

 

M.C.D.: Hubo un retiro de tamoxifeno, que es para el cáncer de mamas, estaban todas las 

pacientes muy atentas. 

 

R.P.: El cáncer, el HIV o alto costo, que son todos medicamentos sensibles, eso también 

impacta en la comunidad, pero tampoco tenés un impacto muy alto en los medios masivos. 

También dependerá de cómo lo replica el Ministerio, generalmente articulamos con el 

Ministerio de Salud. Como toma la comunicación el Ministerio hace que impacte un poco más o 

un poco menos. Pero más allá comparando 2 comunicaciones que hayan salido, porque 

nosotros en un momento mandábamos directo a los medios y después por una cuestión 

estructural mandamos a los medios a través del ministerio, tomando 2 noticias que levanta el 

Ministerio, el impacto lo notas en si el producto es muy masivo o si es para una comunidad 

determinada. Que muchas veces te diría que cuando es para alguna una cosa muy 

determinada. El Ministerio de Salud no hace una cuestión muy masiva y vos notás que 

igualmente impactó mucho, porque lo empezás a clickear en todos los medios, no solo 

específicos de la problemática sino que en los medios de comunicación. Después la verdad 

que estadísticas no tenemos específicamente. Tenemos una leve estadística. De cuánto se 

nombra la ANMAT.  

  

M.C.D.: Algo que noté, no se si ustedes lo tienen presente, Télam no replica tanto las noticias 

de ANMAT. 

 

                                                           
7 Producto cosmético prohibido por disposición 467/14 
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S.D.: Nosotros las reenviamos a través del Ministerio de Salud. 

 

M.C.D.: Hay algunas noticias, de lo que estuve viendo que los planes Remediar, Botiquín, es 

como que ésos tienen más espacio. De repente en una comunidad pequeña hay una 

modificación en el plan Botiquín, e impacta mucho. Había muchas más noticias del Ministerio 

más globales y cuestiones, si se quiere, más técnicas, no. Eso me llamó la atención. 

 

R.P.: Muchas veces, me parece, que depende la evaluación de la masividad del producto. 

Dermaglós te la van a replicar por todos lados, por decir, por ejemplo, Sunshine 70 bebés8 que 

se encontró en Córdoba, va a repercutir en Córdoba, pero no lo vas a ver masivamente. Ojo, 

capaz que sí. Depende de un montón de cosas, de un montón de factores, cómo levantan la 

información, cuanta información hay disponible, qué está en agenda en los medios. Hay un 

montón de factores en qué se va a comunicar y qué no se va a comunicar. 

 

M.C.D.: Claro, un retiro de mercado de un producto digestivo venta libre pasa como si nada, 

esta semana con toda la información política… 

 

R.P.: Sí, ha pasado muchas veces, cosas importantes que decís: ésto va a impactar, y se cae 

un avión en China, listo.  

 

M.C.D.: Una consulta, ANMAT responde, ¿tiene consultas de la población? 

 

R.P.: Sí, de la población, da las asociaciones, de los profesionales, de los mismos laboratorios. 

Responde a todo, responde sobretodo de lo que es referente a la ANMAT, desde trámites, 

consultas sobre los alertas, de qué pasó. No es que la comunidad está equiparado con la 

proporción de profesionales. Hay hasta consultas médicas. Es un tema a trabajar, porque hay 

prospectos que te dicen ante cualquier duda, consulte a su médico o llame a ANMAT responde. 

La gente cree que llamando a ANMAT responde le van a decir si le duele la cabeza qué puedo 

tomar. Es un tema para trabajar, ahí las chicas9 trabajan en explicar sobre el producto y que 

vayan al médico. 

 

M.C.D.: La implementación de los prospectos para los pacientes ¿mejoró el tipo de consultas? 

 

R.P.: No se si impactó tanto. 

 

S.D.: ¿Estamos hablando de venta bajo receta? 

 
                                                           
8 Producto de fantasía, a propósito de ejemplificar una marca con poca penetración en el Mercado. 
9 Se refiere a las personas responsables de evacuar las consultas de ANMAT responde. 
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M.C.D.: Sí, el  prospecto de venta libre está muy dirigido al paciente. Ya hace unos años que 

se pide a los laboratorios la inclusión de información para el paciente en los prospectos. 

 

S.D.: En las consultas en ANMAT responde no hemos notado un impacto en la consulta, si la 

información al paciente disminuye la cantidad de consulta. 

 

R.P.: Sí viene creciendo en cuanto a las políticas de comunicación de la ANMAT y en cuanto a 

los productos que está generando ANMAT: el Observatorio y las publicaciones, hay un 

crecimiento en “responde” en cantidad de consultas, de 14.000  a picos de 20.000. Hay un 

mayor conocimiento. Se está logrando llegar a la comunidad y a los profesionales mismos. 

Nosotros reconocemos que las cámaras y las asociaciones nos conocen, pero el que está día a 

día recetando medicamentos muchas veces, no conoce tanto a la ANMAT. No sabemos si es 

una falencia de la formación de la carrera. También hay una decisión de llegar a través del 

Observatorio a las asociaciones, es un intento de hacer el empuje para que ellos bajen la 

información a sus asociados. Ahora está cambiando, la gente está consultando un poco más, la 

verdad se reconoce en un punto que el médico mismo no termina de conocer la ANMAT.  

 

S.D.: Este año también como política institucional se pensó mucho en explotar el VNM 

(Vademecum Nacional de Medicamentos), como fuente oficial del medicamento, y eso es 

también un trabajo muy fuerte para que los profesionales tengan al VNM como la fuente oficial 

de referencia. Hemos trabajado bastante fuerte en la comunicación. 

R.P.: Trazabilidad misma hizo que se conozca más la ANMAT. Se fue trabajando durante todos 

estos años, nosotros en un punto habíamos reconocido que trabajar con los profesionales era 

un tema. Por eso los perfiles en nuestra web son bien definidos: profesionales, sector  regulado 

y comunidad, son como los focos. El regulado sabemos que está y va a estar. El profesional y 

la comunidad son actores que hay que empujarlos. 
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