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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-478-16-2 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v;

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 Direccién informé que con fecha 10 de junio de 2015, personal de esa

l'.)lireccién realizd una inspeccion en el local sito en la calle Viamonte N° 2235 de

la Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, sede de funcionamiento de la|oficina

comercial de ia empresa CEC ELECTRONICA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA.; oportunidad en el cual el responsable de la firma manifestd que ese
cfomicilio no poseia habilitacién de tipo sanitario, siendo un local de{ venta
perteneciente a la empresa CEC ELECTRONICA; agregando que los prcéductos
que comercializaban alli eran remitidos desde la fabrica de CEC ELECTF%ONICA
S.R.L., la cual se encuentra radicada en la provincia de Cérdoba y cuer'1ta con

Certificado de autorizacion de funcionamiento como Empresa Fabricante e

mportadora de Productos Médicos vigente otorgado por esta Administracion.

—

Que con fecha 12 de junio de 2015 personal de la DVS se constituyo

nuevamente en el domicilio de la calle Viamonte N° 2235 de la Ciudad Auténoma

die Buenos Aires, expresando el encargado del departamento de calidad de la

L ﬁrma que solo contaban con tramite de registro ante ANMAT concluido (a la
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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 presentaron el empadronamiento provisorio, gestionando
- - - rd |
posteriormente, en algunos casos, el registro de los mismos y aclaré que todos se

encontraban vencidos, no habiendo realizado fa renovacion de los mismos.

Que al respecto, cabe aclarar gue la fecha limite para la solicitud de

rtiagistro de productos médicos segln Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.Q. 2004)
y N¢ 5267/06 referida a los productos meédicos clase II, fue prorrogada por
[?isposicién ANMAT N© 609/11 al 31 de enero de 2013, no habiendo la firma CEC
I%LEGRONICA S.R.L. presentado los tramites de registro correspondientes dentro

del plazo indicado.

Que con fecha 20 de mayo de 2016, personal de la mentada Direccidn se

constituyd en el domicilio del Bv. Los Hlngaros 5027 de la ciudad de Cr‘érdoba,

‘provincia de Cordoba, donde funciona la planta elaboradora de la firma CEC
ELECTRONICA S.R.L., manifestandose en tal oportunidad que CEC ELECTRONICA

i
.R.L. se dedica a la fabricacién de equipos de electromedicina; y consultado en

[£2]

relacidon a los certificados de registro de sus productos, afirmé que la empresa

inicid el registro ante la ANMAT de al menos 10 familias de productos médicos.

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
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ANMAT N° 2318/02, ANEXO I, PARTE 3 que establece que es obligatorio el

régistro de todos los productos médicos.

Que en consecuencia, la Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud

aconsejé la adopcidn de las siguientes medidas: Prohibicidon el uso y la
comercializacién de 29 productos médicos fabricados por la firma CEC
ELECTRONICA S.R.L., hasta tanto cbtuviera su correspondiente registro ante esta
Administracién, y sugirid 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 I, PARTE 3.

Que posteriormente, con fecha 25 de agosto de 2016 se d;cté la
j
Disposicion ANMAT N° 9582/16 ordenando la prohibicién de iuso y
: i
cci}mercializacién de productos médicos de la firma CEC ELECTRONICA S.R.L. y la

instrucciéon del correspondiente sumario sanitario.

Que a fojas 80, la firma CEC ELECTRONICA S.R.L. efectué una
prTesentacic’m solicitando el levantamiento de la prohibicion de wuso y

comercializacion ordenada mediante Disposicién ANMAT N© 9582/16.

Que remitidas las actuaciones a la Direccion Nacional de Productos
Médicos, la citada Direccién informd a fojas 107 que mediante Disposicion ANMAT
N© 10243/16 se inscribid en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica de esta Administracién Nacional el producto médico marca CEC
ELECTRONICA S.R.L., con nombre descriptivo Equipo de Magnetoteralz‘pia y

no:mbre técnico Estimuladores Electromagnéticos, razén por la cual considerd la
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aludida Direcciébn que corresponde dejar sin efecto la medida cautelar

oportunamente dispuesta en relacién con el producto descripto.

US3M y EasyGym, cuyo uso y comercializacién fueran prohibidos, considerd la

Que con respecto a los productos Electro2, Stim4, Electro2 Men, US3,

Direccidon Nacional de Productos Meédicos que corresponde proceder al

levantamiento de la medida oportunamente dispuesta, por no tratarse de

productos médicos, ya que no poseen indicacion terapéutica de uso.

Que finalmente, con referencia a los restantes productos enumerados en la

Di‘sposicién ANMAT N© 9582/16, opind la Direccién evaluante que corresponde se

mantenga la prohibicion de comercializaciéon y uso en todo el territorio n‘acional
hasta tanto ellos se encuentran inscriptos en el Registro Nacional de Prodllj‘ctores
i 1
y‘Productos de Tecnologia Médica, toda vez que su registro se encuentra en
tramite en la actualidad por ante esta Administracion.

‘ Que en virtud de lo expuesto, sin perjuicio de la prosecucién del sumario

ordenado estan dadas las condiciones para proceder al levantamiento de la

medida de prohibicién adoptada mediante el articulo 19 de la Disposicién ANMAT

Ne 9582/16 con relacién a los productos Minimag, MAG3 y MAG 3T (Equipos de

agnetoterapia y nombre técnico Estimufadores Electromagnéticos), Electro2,

Stim4, Electro2z Men, US3, US3M y‘EasyGym; sin perjuicio del mantenimiento de
Iaimedida en relacién con los restantes productos detallados en la Dispasicién
ANMAT NO 9582/16.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud, la Dir?ccién
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Nacional de Productos Médicos y la Direccién General de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencidon de su competencia.

\
| 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

’ Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

’ Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
\ DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
|

DISPONE:

 ARTICULO 10.- Levantase la prohibicién de uso y comercializacién dispuesta el

articulo 19 de la Disposicion ANMAT N© 9582/16 con relacion a los siguientes
i .

‘pi‘oductos médicos fabricados por la firma CEC ELECTRONICA S.R.Li. con

dt!;micilio constituido en la calle Viamonte N°© 2235, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires: 1) Electroestimulador, Tens Portatil; 2) Minimag, Magnetoterapia; 3)
: M/:-\G3, Magnetoterapia; 4) MAG 3T, Magnetoterapia; 5) US3, Ultrasonido éMHZ;
6) US3M, Ultrasonido 3MHZ, Maletin; 7) Stim 4, Electroestimulador tipo m‘ letin;
8) Electrodo2, Estimulador Personal; 9) Eiectrodo2 Men, Estimulador Personial.
fARTiCULO 2°.- Manténgase la prohibicién de uso y la comercializacién de los
siéuientes productos médicos fabricados por la firma CEC ELECTRONICA S.R.L.,
hasta tanto obtengan su correspondiente registro ante esta Administracién: 1)
Diistens Miorelajador Facial; 2) Integra, Generador Multionda para Electroterapia

y |Diagnéstico; 3) A3B, Tens Electroanalgesia; 4) IR 200, Laser Terapéutico

 Infrarrojo; 5) IR 100, Laser Terapéutico Infrarrojo; 6) IR 10, Laser Terapéutico;

o
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7) Tecatherm, Transferencia Eléctrica Resistiva; 8) M-8, Onda Corta; 9) US1M,

Ultrasonido 1MHZ, Maletin; 10) US1, Ultrasonido 1MHZ; 11) US Dual, Ultrasonido
11\4HZ-3MHZ; 12) Ultramax Terapia Combinada Electroestimulacion, UItras:onido,
Téns; 13) CG1, Electrocoagutador Estado Sélido; 14) Electrobisturi LAP ZFJO; 15)
Electrobisturi URO 400; 16) Ondas Rusas, Electroestimulador; 17) Ondas; Rusas
Max, Multionda; 18) Galvanica Digital, Generador de corriente galvénic? para
iontoforesis; 19) Ondas Rusas + Tens, Electroestimulador + Electroana!g;esia y
20) Intracure, Microelectrdlisis.

ARTICULO 30.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para

su publicacién. Notifiquese a la firma CEC ELECTRONICA S.R.L. al domicilio;arriba
mencionado. Comuniquese a la Direccién Nacional de Regulacion, Fiscalizécién y
Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacidén, a las autoridades
sqnitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
Ai|res. Comuniquese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica.
Cémum’quese a la Direccidén de Relaciones Institucionales vy Regdlacién
Publicitaria. Dése a la Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccion General de
Asuntos Juridicos a sus efectos.

|
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