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EL DEPARTAMENTO DE R!EGULACI()N Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y AFINES DE LA DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIAY CONTROL DE LA SALUD
DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL, INFORMA LO
REFERENTE A LA:

PRESENTACION DE INFORME DE ESTUDIOS DE TOXICIDAD DE PRODUCTOS
REPELENTES PARA EL TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO

De acuerdo con la Norma Técnica 84-2021, en su articulo 5, inciso p), se establece como
requisito la presentacion del informe de los estudios de toxicidad, que incluyen: Aguda Oral,
Aguda Deérmica, Aguda Inhalatoria, Irritacion Cutanea, Irritacion Ocular y Sensibilizacion
Cutanea del producto repelente a registrar. Estos estudios deberan cumplir con las directrices
establecidas por la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos (US EPA), la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Unién Europea (UE), la Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OECD), u otras metodologias validadas y reconocidas
internacionalmente, segun lo dispuesto en el Anexo B de la normativa.

Considerando que actualmente el avance de la ciencia respecto a dicho requisito ha conllevado
a la emision de recomendaciones internacionales que conllevan a la eliminacién del uso de
animales para la evaluacion de la toxicidad y sin perjuicio de aquellos que han sido realizados
con el uso de mismos y que fundamentan cientificamente el uso de los ingredientes activos y
concentracion dentro de la composicion de los productos repelentes, el Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines a través de la Unidad de
Autorizaciones Sanitarias informa que los Informes de Estudios de Toxicidad seran aceptados
en modelos de investigacion /n vitro e in vivo, segun corresponda, sin menoscabo de los criterios
técnicos que estos deban cumplir para fundamentar el uso del ingrediente activo en productos
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Jefe del Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines.




