"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

9} _ o
Ministerio de Salud D!SPOSICIQNNE .':!‘ 1 0 h 4 1

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

suenos ares, 3 DIC. 2015

VISTO el Expediente NC 1-47-1110-599-15-9 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay ;

CONSIDERANDO:
Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO por las guales la
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud -DVS- hace saber niﬁediante
informe obrante, a fojas 1/2, las irregularidades detectadas por parte de |la firma
FUNDAR DERMO ESTETICA de Juan Carlos Espinaze. ' .
Que la mencionada Direccién informa que con fecha 5 de adosto de
2015, mediante Orden de Inspecciéon N© 2015/3615-DVS-3371, los fiscalizadores se
hicieron presentes en la oficina comercial y de ventas de la empresa FUNDAR! DERMO
ESTETICA de Juan Carlos Espinaze, en tal oportunidad se constaté que en el deposito
habia stock de equipamiento médico de fabricacién propia; a saber: ultrasonido,
electro estimulacién, ultra cavitacién, radiofrecuencia y microdermoabrasion.
Que durante la inspeccién se observaron los siguientes manuales de

uso, con el detalle y descripciéon de los equipos fabricados por "FUNDAR DERMO
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ESTETICA”, los cuales se enumeran para mayor precision: KINESIS. Se menciona |
aplicaciones terapéuticas tales como: “cardiologia”, “oncologia”, “inflamacion”,
“traumatologia”, entre otras”; TRENOVA: se mencionan indicaciones terapéuticas
tales como: “mialgias”, “atrofia muscular”, “tratamiento del dolor”, entre otras;
MODELA: Se mencionan indicaciones terapéuticas tales como: “efecto analgésico”,
entre otras.

Que cabe aclarar que la Disposicion ANMAT N© 2319/02 indica en su
Anexo I, Parte 1, que las empresas interesadas en realizar actividades de fabricacién
de productos médicos deben solicitar autorizacién para su funcionamiento,i asimismo,
la Disposicibn ANMAT N© 2318/02 establece en su Anexo I, Parte 3, que es
obligatorio el registro de todos los productos médicos.

Que la citada Direccion indica que los productos en cuestion
corresponden a productos médicos de clase de riesgo II.

Que con fecha 29 de octubre de 2015, fiscalizadores de la direccién
realizaron una inspeccidén -0.I. N° 2015/5485-DVS-4504- en el establecimiento
Fundar Dermoestética de Juan Carlos Espinaze constatando que solo posee
habilitacién municipal en el rubro “Ensamble de Instrumenal armado de apartologia

de electromedicina”.
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Que se verificd documentacién de venta de la firma observan
clientes a anestesista, cosmetologas y cosmiatras.
Que se procedio a recorrer los distintos sectores que co

empresa observdndose en el depésito equipos de fabricaci

Electroestimuladores,  Ultracavitadores, Altafrecuencia, Corrientes
Radiofrecuencia, asimismo se observé un sector productivo en el que se
ensamblados equipos.

Que corresponde sefialar que desde el punto de vista proce

Administracién Nacional resulta competente en cuestiones que se ventila

obrados en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inc. a), f) del L

1490/92.

Que la medida aconsejada por el organismo actuante deviene
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Decreto N©

ajustada a

derecho, de acuerdo a las facultades conferidas por los articulos 89, inciso fi) y 109,

inciso q) del Decreto N© 1490/92.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud, y la Direccion

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competenci

d.

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por el [?ecreto N°

1490/92 y por el Decreto N°® 1886/14.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional de
los siguientes productos médicos: MODELA, TRENOVA Y KINESIS fabricados por la
firma FUNDAR DERMO ESTETICA de Juan Carlos Espinaze hasta tanto obtenga su
habilitacién e inscripcién en el Registro de Productores y Productos de [Tecnologia

Médica de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 2°.- Instrayase sumario sanitario a la firma FUNDAR DERMO ESTETICA de
Juan Carlos Espinaze con domicilio en la Av. San Martin 4072 de Rafael Calzada,
provincia de Buenos Aires, por presunta infraccién al articulo 2° de la Ley N° 16.463,

a las Disposiciones ANMAT Nros. 2318/02 (t.0. 2004) y 2319/02 (t.0. 2004).

ARTICULO 3°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su
publicacién. Comuniquese a la Direccién Nacional de Regulacion, Fiscalizacion y
Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion, al resto de las autoridades
sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y
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péngase en conocimiento de la situacién a la Direcciéon de Gestidn de Informacion
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Técnica. Dése a la Direccién de Faltas Sanitarias de la Direccién General de Asuntos

Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-599-15-9
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