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“suenos ares, 04 SEP 2015

VISTO el expediente N° 1-47-2110-755-15-3 de esta Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones se originan a raiz de una denuncia
recibida en el Departamento Vigilancia Alimentaria del Instituto Nacional de
Alimentos (INAL), proveniente del Colegio de Farmacéuticos de la provincia de
Buenos Aires en relacion al producto: “Suplemento Dietario a base deI Vitamina
E, Panax Ginseng, Astragalo, Esquizandra y Ginkgo Biloba, marca HUANG HE,
RNPA N° 02-511219, elaborado por Laboratorio Li Feng SRL, RNE: 02-033970";
el que contendria aminotadalafilo sin estar declarado en el rétulo. I

Que la citada denuncia agrega, que la ingesta del producto habria
provocado efectos adversos similares a los producidos por los inhibidores de la
fosfodiesterasa-5, tales como dolor de cabeza, enrcjecimiento [de ojos,
congestion nasal y dolores muscufares que perduran durante 24 horas.

Que asimismo comunica que la Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS), dependiente del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad de Espafia procedié al retiro del mercado del'producto
referido, por incluir en su composicién aminotadalafilo, no declarado ni incluido

en su etiquetado.

Que atentc a ello, el Instituto Nacional de Alimentos (INAL)
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solicita la colaboracion al Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) para
determinar la posible presencia de inhibidores de fosfodiesterasa-5. ’

Que el INAME procede a la extraccion de muestras y anéli%is, cuyos
resultados concluyen que en todos los lotes de las muestras ana[izFadas del
producto Huang He se detecta la presencia de la sustancia aminotadalafilo.

Que en referencia a esta sustancia, informa gque es |obtenida
mediante sintesis guimica, que no es un producto natural, que a diferen;cia de su
andlogo Tadalafilo, no se encuentra aprobada para ser utilizada en medicina
humana y que ademas, su prospecto indica *no contiene elementos sintéticos".

Que el Departamento Vigilancia Alimentaria del INAL realiza la
investigacion pertinente, categoriza el retiro como Clase I, requiere a Ia:empresa
proceder al retiro preventivo del citado producto, de acuerdo con el articulo 18
tris del Codigo Alimentario Argentino (CAA), pone en conocimiento de Ic;s hechos
a todas las Direcciones Bromatologicas del pais y Delegaciones del INAL y solicita
que en caso de detectar la comercializacién del nombrado producto en sus
jurisdicciones procedan de acuerdo con lo establecido en el articulo {1415 del
CAA, concordado con los articulos 2, 9 y 11 de la Ley 18284 e informen a este
Instituto acerca de lo actuado.

Que el producto se halla en infraccién al articulo 1381, al 6 bis y
al 155 del CAA, por contener una sustancia no permitida para suplementos
dietarios y estar falsamente rotulado resultando ser un producto ilegal.

Que la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) emite un comunicado de fecha 16 de julio:de 2015,
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en el cual informa que se encuentra monitoreando el retiro del mercado de
todos los lotes del producto y recomienda a la poblacién que se abstenga de
adquirirlo y consumirlo.

Que atento a ello, el Departamento Leéislacién ¥ Normatiz‘acién del
INAL recomienda prohibir la comercializacién en todo el territorio naciional del
referido alimento.

Que el citado procedimiento encuadra en las funciones de
fiscalizacién y control que le corresponde ejercer a la ANMAT, atelrnto a la
responsabilidad sanitaria que le cabe con respecto a la poblacién.

Que el INAL y la Direccion General de Asuntos Juridicos de la ANMAT
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 1886/14. '
I

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTCOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: i
ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacién en todo el territorio nacional del
producto: “Suplemento Dietario a base de Vitamina E, Panax Ginseng, Astragaio,
Esquizandra y Ginkgo Biloba, marca HUANG HE, RNPA N° 02-511219, elaborado
por Laboratorio Li Feng SRL, RNE: 02-033970", por las razones expues:tas en el

Considerando.
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ARTICULO 29.- Registresé, dese a la. Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacion. Comuniquese a las autoridades provinciales, al Gobierno
Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, a la Céamara Argentina de
Supermercados (CAS), a la Asociacidon de Supermercados Unidos (ASU), a la
Federacidn Argentina de Supermercados y Autoservicios (FASA), a la Camara de
Industriales de Productos Alimenticios (CIPA), a la Coordinadora de las Industrias
de Productos Alimenticios (COPAL) y a quienes corresponda. Comuniguese a la '

Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y al INAL. Girese '

al INAL, Cumplido archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-2110-755-15-3

DISPOSICION N°
| 70880

LOPEZ

Agministrador npcional
AN M AT,
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