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Ante la gran difusién de una publicidad de una crema con cannabidiol o CBD en Argentina, desde el
equipo de trabajo del CIME surgid la necesidad de publicar una aclaracion respecto de la naturaleza
del producto. Lo primero es especificar que no se trata de un medicamento, sino de un producto
cosmético. Esto implica que su uso no debiera
vincularse con un tratamiento terapéutico, ya que
no estd indicado para ningln problema de salud.

CBD

PRODUCTOS COSMETICOS

La definicion de productos cosméticos, para la

higiene personal y perfumes, en la Resolucion del
(ex)Ministerio de Salud y Accidn Social 155/1998  Producto cosmético, no apto para uso medicinal
(Res. MSyAS 155/1998), los describe como

“aquellas preparaciones constituidas por sustancias naturales o sintéticas o sus mezclas, de uso
externo en las diversas partes del cuerpo humano”. Asimismo, alli figura que “estos productos no
podran proclamar actividad terapéutica alguna”. Los productos cosméticos deben registrarse en la
ANMAT, sean elaborados o importados, por establecimientos habilitados y bajo “la Direccidon Técnica
de un Profesional Universitario debidamente matriculado”.

La Res. MSyAS 155/1998 también establece limitaciones en cuanto a la presencia de ciertas materias
primas para la elaboracién de productos cosméticos, para la higiene personal y perfumes, a través de
listados de sustancias prohibidas, de uso limitado, colorantes autorizados, conservadores, filtros
solares y absorbedores de radiacién UV.

PRODUCTOS COSMETICOS CON CBD

La Disposicion ANMAT 8504/2021 establece, en su articulo 12, que los productos cosméticos, para la
higiene personal y perfumes (segin Res. MSyAS 155/1998) que contengan “Cannabidiol (CBD) puro
de origen natural o CBD presente en extractos y aceites naturales de ciertas partes de la planta de
Cannabis sativa L. con no mas del 0,2% P/P de THC, podran inscribirse como Productos Cosméticos,
para la Higiene Personal y Perfumes bajo la clasificacidn Grado 2 de acuerdo con lo establecido en la
Disposicion ANMAT 345/2006”.

Con respecto al ingrediente CBD -y de acuerdo con el articulo 52 de la Disp. ANMAT 8504/2021-
deberd presentarse certificacion de origen, analisis de la materia prima y declaracion de
cumplimiento con la “Evaluacién de Seguridad” (Disposicion ANMAT 2196/2019).

En cuanto al rotulado de estos productos (articulo 62 de la Disp. ANMAT 8504/2021), “no podra
hacer mencion al porcentaje del ingrediente CBD que compone la formulacién, ni a propiedades
terapéuticas atribuibles al producto”.

“El rotulado deberd contener ademas las siguientes advertencias: No ingerir, sélo para uso tdpico,
Producto cosmético, no apto para uso medicinal, Uso exclusivo en adultos, No se recomienda su
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utilizacion durante el embarazo o la lactancia, No aplicar sobre heridas o donde la piel no esté
integra”.

Los productos cosméticos con CBD no podrdn hacer alusidn a una finalidad que exceda el uso
cosmético “tales como accién analgésica, antiinflamatoria, acciones a nivel muscular o articular o
cualquier otra propiedad terapéutica” (articulo 82 de la Disp. ANMAT 8504/2021).

“Asimismo, la publicidad debera incluir la leyenda Producto cosmético que contiene cannabinoide
CBD. No apto para el uso medicinal ni para su ingesta y no debera dirigirse y/o protagonizarse por
menores de edad, embarazadas y/o personas en periodo de lactancia” (articulo 122 de la Disp.
ANMAT 8504/2021).

PUBLICIDAD DE PRODUCTOS DE VENTA LIBRE

Segun el articulo 12 de la Resolucién del (ex)Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacién 20/2005:
“Toda publicidad o propaganda dirigida al publico de especialidades medicinales de venta libre y
suplementos dietarios, como asi también la de los productos odontolégicos, reactivos de diagndstico,
productos cosméticos, dispositivos de tecnologia médica, productos domisanitarios y productos
alimenticios que la autoridad de aplicacidon determine, cualquiera sea el medio que se emplee para
su difusidn, deberd cumplir con los criterios éticos establecidos por la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia médica (ANMAT)”.

La ANMAT establecié los criterios a cumplimentar a través de su Disposicién 4980/2005, que incluye
normas generales en su Anexo | y normas especificas para productos cosméticos, para la higiene
personal y perfumes y de los productos higiénicos descartables en su Anexo V. Esta normativa y
ambos anexos se mencionan en el articulo 122 de la Disp. ANMAT 8504/2021.

Para toda publicidad o propaganda de los productos cosméticos se establecen, entre otros aspectos,
los siguientes:

>“Deberd propender a la utilizacion adecuada del producto, presentando sus propiedades
objetivamente sin engafios o equivocos, brindando informacién veraz, precisa y clara” (Disp. ANMAT
4980/2005, Anexo I).

>No debera sugerirse que un cosmético posee accidn terapéutica (Disp. ANMAT 4980/2005, Anexo ).
>No deberd “proclamar accidn terapéutica alguna asi como tampoco modificaciones en los estados
fisiolégicos del organismo diferentes a la finalidad para la cual fue admitido el producto”; ni
“expresar que la seguridad o accién por el uso del cosmético se debe al hecho de que es natural”
(Disp. ANMAT 4980/2005, Anexo V).

SOBRE LA PUBLICIDAD DE LA CREMA CON CANNABIDIOL E INFORMACION DEL PRODUCTO

INFORMACION DEL PRODUCTO Rati Salil® CBD | Disponible en
https://www.ratisalil.com.ar/assets/DWN/Elea Ratisalil CBD.pdf La hoja de informacién de la crema

cosmética comienza con los siguientes datos sobre su uso:
Cuello — Hombros — Espalda — Rodillas — Piernas

Crema humectante con cannabis para adultos.

Via topica externa

Efecto Frio-calor

Friccionar activamente para un mejor efecto
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RatiSalil CBD es una crema humectante que brinda una sensacion de frio-calor al aplicar con suave
friccion sobre las zonas del cuerpo deseadas.

Luego describe su modo de uso, las advertencias y la férmula cualitativa del producto.

A continuacién, se muestran algunas imagenes de la publicidad del producto cosmético. Cabe
destacar la importancia del texto de la leyenda “Producto cosmético que contiene cannabinoide CBD.
No apto para el uso medicinal ni para su ingesta”, aunque la imagen sea la que resalta en primer
plano.

BNTIENE CANNABINOID EGED]

] ¢

SOBRE+
EXIGENCIA

PRODUCTO COSMETICO QUE CONTIENE CANNABINOIDE CBD.
NO APTO PARA EL USO MEDICINAL NI SU INGESTA. )

PUBLICACIONES CIENTIFICAS SOBRE USO TOPICO DE CANNABINOIDES

Varios articulos originales y de revision comentan estudios preclinicos, incluyendo ensayos in vitro y
en animales de experimentacidn, que investigan el uso tépico o transdérmico de cannabinoides con
fines terapéuticos o el desarrollo de formulaciones para optimizar esta via de administracion®®. La via
tépica se observa como prometedora, ya que minimizaria la exposicion sistémica a los

136810 " Sin embargo, la evidencia en seres
3-6,8-11

cannabinoides, en particular a sus efectos adversos
humanos (ensayos clinicos) aun es muy escasa y metodolégicamente limitada

Al analizar la evidencia existente en la literatura, se advierte que se requieren ensayos clinicos
controlados y aleatorizados bien disefiados para arribar a conclusiones validas, extrapolables a las
situaciones clinicas estudiadas.

* Nota: la autora declara no tener conflictos de intereses.
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Esta es una publicacién del Centro de Informacion de Medicamentos de la Facultad de Ciencias Quimicas
(Universidad Nacional de Coérdoba), destinada a profesionales sanitarios y publico, disponible on-line en:
http://cime.fcq.unc.edu.ar/publicaciones.htm

La informacién brindada por el CIME-FCQ-UNC tiene por objeto promover el uso racional del medicamento. No
se suministra asesoramiento médico especifico. Los articulos y notas publicados por el CIME-FCQ-UNC no
pueden ser utilizados para anuncios, publicidad u otra promocién de ventas, ni pueden ser reproducidos sin
autorizacion escrita previa y expresa.
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