BOLETIN OFICIAL

de la Republica Argentina

https://www.boletinoficial.gob.ar/pdf/linkQR/RDIwQUYVLem90am8rdTVReEh22kU0dz09

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 9582/2016
Prohibiciéon de uso y comercializacion.
Buenos Aires, 25/08/2016

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-478-16-2 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO con el informe de la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud (DVS) de fojas 1/2 en el cual la citada Direccion informé que con fecha 10 de
junio de 2015, personal de esa Direccion realizé una inspeccién en el local sito en la calle Viamonte N°
2235 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, sede de funcionamiento de la oficina comercial de la
empresa CEC ELECTRONICA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA.

Que en tal ocasién, el responsable de la firma manifesté que este domicilio no posee habilitacion de tipo
sanitario, siendo un local de venta perteneciente a la empresa CEC ELECTRONICA; agregando que los
productos que comercializaban alli eran remitidos desde la fabrica de CEC ELECTRONICA S.R.L., la
cual se encuentra radicada en la provincia de Cérdoba y cuenta con Certificado de autorizacion de
funcionamiento como Empresa Fabricante e Importadora de Productos Médicos vigente otorgado por
esta Administracion.

Que cabe aclarar que en la mencionada inspeccion se detectd en el stock del depodsito del
establecimiento equipamiento médico para fisioterapia, estética y cirugia fabricado por CEC
ELECTRONICA S.R.L.; y asimismo, se verific6 documentacioén comercial emitida por esa sucursal y se
constatd la distribucion de productos médicos fuera de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires;
documentacién que obra agregada a fojas 6/14.

Que en relacién a la autorizacion de los productos fabricados y comercializados por la firma, el
inspeccionado manifesté que no contaba con documentacién al momento de la inspeccién, motivo por el
cual se comprometié a contar con ella en el local a partir del dia 12 de junio de 2015.

Que es asi que en esa fecha, personal de la DVS se constituyé nuevamente en el domicilio de la calle
Viamonte N° 2235 de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, expresando el encargado del departamento
de calidad de la firma que s6lo cuentan con tramite de registro ante ANMAT concluido (a la espera de la
entrega del certificado) de la familia de productos correspondiente a RADIOFRECUENCIA,; y respecto del
resto de los productos, indicé que para algunos de estos equipos han presentado el empadronamiento
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provisorio, gestionando posteriormente, en algunos casos, el registro de los mismos y aclar6é que todos
se encuentran vencidos, no habiendo realizado la renovacion de los mismos.

Que adicionalmente, la firma aporté los manuales de uso de todos los productos fabricados y
comercializados por CEC ELECTRONICA S.R.L.; mencionandose en la mayoria de ellos indicaciones
terapéuticas y uso en medicina, como por ejemplo: lesiones y patologias cronicas osteomioarticulares,
tratamientos pre y postquirargicos, analgesia, atrofias musculares, Glceras, patologias inflamatorias,
rehabilitacion neuroldgica, corte quirargico, coagulacion, inflamacién.

Que hizo notar la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud en su informe que se observé en
una de las paginas de los manuales el isologo institucional de esta Administracién y la siguiente leyenda:
Nuestro sistema de calidad se encuentra certificado bajo los estandares de la ANMAT (...) Cumplir con
estos rigurosos parametros de calidad, nos permite garantizar eficacia terapéutica y seguridad tanto para
Ud. como para el equipo; a pesar de que los productos no se encuentran registrados ante esta
Administracion.

Que con fecha 20 de mayo de 2016, mediante Orden de Inspeccion N° 2016/2232-DVS-6765 personal de
la mentada Direccidn se constituyé en el domicilio del Bv. Los Hilingaros 5027 de la ciudad de Cordoba,
provincia de Coérdoba, donde funciona la planta elaboradora de la firma CEC ELECTRONICA S.R.L.

Que en tal oportunidad, el coordinador general de la firma manifestd que CEC ELECTRONICA S.R.L. se
dedica a la fabricacién de equipos de electromedicina; y consultado en relacién a los certificados de
registro de sus productos, afirmé que la empresa ha iniciado el registro ante la ANMAT de al menos 10
familias de productos médicos. De estos 10 tramites, dos ya han sido concluidos, contando con los
registros correspondientes (PM 1088-40 y 1088-41).

Que por otra parte, se verific6 documentacién comercial de venta y se constaté la distribucién de
productos médicos fabricados por CEC ELECTRONICA S.R.L. a establecimientos y consumidores finales
radicados fuera de la provincia de Cdordoba, la cual se adjunta a fojas 27/32.

Que en virtud de lo sefialado, la DVS considerd que las circunstancias detalladas representan un
incumplimiento, atribuible tanto a la firma CEC ELECTRONICA S.R.L., como a quien ejerce su direccion
técnica, a la Disposicion ANMAT N° 2318/02, ANEXO |, PARTE 3 que establece que es obligatorio el
registro de todos los productos médicos.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud aconsejo la adopcion de la
siguiente medida: Prohibicion el uso y la comercializacion de los siguientes productos médicos fabricados
por la firma CEC ELECTRONICA S.R.L., hasta tanto hayan obtenido su correspondiente registro ante
esta Administracion: 1) Distens Miorelajador Facial; 2) Integra, Generador Multionda para Electroterapia y
Diagnostico; 3) A3B, Tens Electroanalgesia; 4) Electroestimulador, Tens Portatil; 5) IR 200, Laser
Terapéutico Infrarrojo; 6) IR 100, Laser Terapéutico Infrarrojo; 7) IR 10, Laser Terapéutico; 8) Minimag,
Marnetoterapia; 9) MAG3, Magnetoterapia; 10) MAG 3T, Magnetoterapia; 11) Tecatherm, Transferencia
Eléctrica Resistiva; 12) M-8, Onda Corta; 13) US3, Ultrasonido 3MHZ; 14) US3M, Ultrasonido 3MHZ,
Maletin; 15) US1M, Ultrasonido 1MHZ, Maletin; 16) US1, Ultrasonido 1MHZ; 17) US Dual, Ultrasonido
1MHZ- 3MHZ; 18) Ultramax Terapia Combinada Electroestimulacion, Ultrasonido, Tens; 19 CG1,
Electrocoagulador Estado Soélido; 20) Electrobisturi LAP 250; 21) Electrobisturi URO 400; 22) Ondas
Rusas, Electroestimulador; 23) Ondas Rusas Max, Multionda; 24) Galvanica Digital, Generador de
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corriente galvanica para iontoforesis; 25) Stim 4, Electroestimulador tipo maletin; 26) Electrodo2,
Estimulador Personal; 27) Electrodo2 Men, Estimulador Personal; 28) Ondas Rusas + Tens,
Electroestimulador + Electroanalgesia y 29) Intracure, Microelectrélisis.

Que asimismo, sugirio la iniciacién de sumario sanitario a la firma CEC ELECTRONICA S.R.L. y a quien
ejerce su direccion técnica por incumplimiento a la Disposicion ANMAT N° 2318/02, ANEXO |, PARTE 3;
y poner en conocimiento de la situacién descripta al Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba.

Que desde el punto de vista procedimental, esta Administracién Nacional resulta competente en las
cuestiones que se ventilan en las presentes actuaciones en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inciso
a) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n) y fi) del articulo 8° y el inciso q) del articulo
10° del Decreto N° 1490/92, las medidas aconsejadas por la Direccion actuante resultan ajustadas a
derecho.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101/15
de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Prohibese el uso y la comercializacion de los siguientes productos médicos fabricados
por la firma CEC ELECTRONICA S.R.L., hasta tanto obtengan su correspondiente registro ante esta
Administracion: 1) Distens Miorelajador Facial; 2) Integra, Generador Multionda para Electroterapia y
Diagnéstico; 3) A3B, Tens Electroanalgesia; 4) Electroestimulador, Tens Portatil; 5) IR 200, Laser
Terapéutico Infrarrojo; 6) IR 100, Laser Terapéutico Infrarrojo; 7) IR 10, Laser Terapéutico; 8) Minimag,
Marnetoterapia; 9) MAG3, Magnetoterapia; 10) MAG 3T, Magnetoterapia; 11) Tecatherm, Transferencia
Eléctrica Resistiva; 12) M-8, Onda Corta; 13) US3, Ultrasonido 3MHZ; 14) US3M, Ultrasonido 3MHZ,
Maletin; 15) US1M, Ultrasonido 1MHZ, Maletin; 16) US1, Ultrasonido 1MHZ; 17) US Dual, Ultrasonido
1MHZ-3MHZ; 18) Ultramax Terapia Combinada Electroestimulacion, Ultrasonido, Tens; 19 CG1,
Electrocoagulador Estado Solido; 20) Electrobisturi LAP 250; 21) Electrobisturi URO 400; 22) Ondas
Rusas, Electroestimulador; 23) Ondas Rusas Max, Multionda; 24) Galvanica Digital, Generador de
corriente galvanica para iontoforesis; 25) Stim 4, Electroestimulador tipo maletin; 26) Electrodo2,
Estimulador Personal; 27) Electrodo2 Men, Estimulador Personal; 28) Ondas Rusas + Tens,
Electroestimulador + Electroanalgesia y 29) Intracure, Microelectrolisis.

ARTICULO 2° — Instriyase sumario a la firma CEC ELECTRONICA S.R.L., con domicilio en la calle
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Viamonte 2235 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, y a su Director Técnico por incumplimiento a la
Disposiciéon ANMAT N° 2318/02, ANEXO I, PARTE 3.

ARTICULO 3° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a la Direccién Nacional de Regulacién, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio
de Salud de la Nacidn, a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad
Autébnoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de Gestion de Informacidon Técnica.
Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria. Dése a la Direccion
de Faltas Sanitarias de la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos. — Carlos Chiale.

Fecha de publicacion: 29/08/2016
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