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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9394-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2021-87144379-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2021-87144379-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que las actuaciones citadas en el VISTO se iniciaron en virtud de una denuncia recibida por la Direccion de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud en la que se da cuenta de |la oferta de productos
medicos bajo la denominacion “BELLA FIT” comercializados por SERVICIOS HELEN de FERNANDEZ
ELENA, el cual declara acciones terapéuticas con beneficios parala salud y sin contar con la debida autorizacion
sanitaria.

Que por otra parte, no se observan en lasimagenes ni en la publicidad datos de registro o autorizacion sanitaria.

Que asimismo, cabe resaltar que en la documentacion presentada por € denunciante se hace referencia ala oferta
en el portal de ventas Mercado Libre y se adjunt6 factura de venta emitida por la firma SERVICIOS HELEN de
FERNANDEZ ELENA, con CUIT N° 27-28252592-0, con domicilio en la calle Olazabal 3650, piso 7°, Dpto. F
del Barrio Belgrano de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Que por lo expuesto, con fecha 05 de octubre de 2021 persona de la Direccion de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud, se constituyé en el domicilio antes mencionado, a fin de redizar la
verificacion de los productos y de la empresa, aungue luego de reiteradas |lamadas por medio del portero eléctrico
no se obtuvo respuesta aguna.

Que por otra parte, en la denuncia se hace referencia a producto “Bella Fit, electroestimulador MW5”, que se
ofrece en los enlaces del portal de ventas mercado libre como: “Ondas Rusas: Tonifica, desarrollay fortalece.
Ondas cuadradas. aumento de la masa muscular. Ondas T.E.N.S.: alivio de dolores, contracturas, etc. Ondas
Interferenciales. reduce, modela, estiliza, endurece y levanta. Ondas Australianas. define, marca y desarrolla
musculos. 5 canales, 10 electrodos, 30 programas”.



Que consultada la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica, respecto si la firma se encuentra habilitada,
mediante NO-2021-98648039-APNDGIT#ANMAT, informd que: “no consta registro de habilitacién de las
firmas BELLA FIT SERVICIOS HELEN ni FERNANDEZ ELENA, ante esta Administraciéon Nacional en €l
rubro de productos médicos, a diade lafecha’.

Que con respecto a producto que ofrece la firma, se deja constancia que existen equipos similares que cuentan
con la autorizacion de esta Administracion Nacional, que estan indicados para electro estimulacion y electro
analgesia de los muscul os esqueléticos faciales y corporales modo no invasivo, mediante la aplicacion de ondas
rusas, cuadradasy TENS.

Que este tipo de productos se encuentran dentro de la clase de Riesgo |1, por lo tanto, corresponde encuadrarlos
dentro de la definicion de productos médicos, la cual dice: “Es un producto parala salud tal como equipamiento,
aparato, material, articulo o sistema de uso o aplicacion médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la
prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacién o anticoncepcion y que no utiliza medio farmacoldgico,
inmunol 6gico o metabdlico pararealizar su funcion principa en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado
en su funcién, por tales medios.”, por |0 que corresponde su registro ante esta ANMAT conforme la Disposicion
ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004).

Que atento a lo expuesto y a las circunstancias detalladas y a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios
de los productos médicos o de uso estético de la firma SERVICIOS HELEN de FERNANDEZ ELENA los cuaes
carecen de las debidas autorizaciones sanitarias, por |0 que se desconoce su seguridad y eficacia 'y teniendo en
cuenta que deben contar con las correspondientes habilitaciones y registros para que puedan ser comercializados
en cumplimiento del articulo 19 inciso @) de la Ley de Medicamentos N° 16.463, las Disposiciones ANMAT N°
2318/02 y N° 2319/02 y la Circular ANMAT N° 14/2016, con €l fin de que la ANMAT esté en condiciones de
garantizar su calidad, seguridad y eficacia, la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud, sugiere: A) Prohibir uso, comercializacion y distribucion en todo e territorio nacional del producto:
Bella Fit, electro estimulador MWS5, Ondas Rusas, Ondas cuadradas, Ondas T.E.N.S., Ondas Interferenciales,
Ondas Australianas; y B) Prohibir lafabricacion y distribucion alafirma SERVICIOS HELEN de FERNANDEZ
ELENA, CUIT N° 27-28252592-0 de cuaquier producto médico o de uso estético hasta tanto cuente con las
autorizaciones necesarias.

Que con relacion a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las
atribuciones conferidas por el articulo 8 inciso fi del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinaciéon de
Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAM ENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°: Prohibese uso, comercializacion y distribucion en todo € territorio nacional del producto: Bella
Fit, electro estimulador MW5, Ondas Rusas, Ondas cuadradas, Ondas T.E.N.S., Ondas Interferenciales, Ondas
Australianas, por ser producto que no se encuentra registrado.

ARTICULO 29 Prohibir lafabricacion y distribucion alafirma SERVICIOS HELEN de FERNANDEZ ELENA,
CUIT N° 27-28252592-0, de cualquier producto médico o de uso estético hasta tanto cuente con las
autorizaciones necesarias.

ARTICULO 3°: Reyistrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficia para su publicacion en el Boletin
Oficia. Comuniquese a las autoridades sanitarias de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a resto de las
autoridades provinciales y a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccion de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, dése ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.
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