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BUENOS AIRES, 9 ( NOV. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-598-15-5 del Registro de |Ia

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 (en adelante /a DVS) de fojas
1/2 en el cual la citada Direccidon puso en conocimiento que en fecha 12 de
agosto de 2015, personal de esta Direccidon realizd una inspeccién en el
domicilio de la calle Castilla 2139 de la Ciudad de Cérdoba, pro;/incia de
homonima, sede de la firma “"DALUR ELECTROMEDICINA” de Martinez Danilo y
Stegmayer Alvarez Lucas David S.H. |

" Que durante el procedimiento de inspeccidn, se consultd al socio de la
firma con relacién a la habilitaciones que posee el establecimiento, informando
el inspeccionado que Dalur Electromedicina no posee habilitacién™ de tipo
sa.nitaria, ni en el domicilic de la inspeccién ni en otro domicilio.

Que en el marco de la inspeccidn, la comision actuante observé un
arbiente destinado .a taller de fabricacion, sin equipos terminados al momento
de la inspeccion.

Que por ultimo, el inspeccionado aporto los manuales de uso, con el
detalle y descripcion de los equipos fabricados por "DALUR ELECTROMEDICINA”;
se enumeran a continuacién los productos que detallan indicaciones

terapéuticas: MAGNETO, magnetoterapia/equipo generador de campo
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magnético. Se mencionan indicaciones terapéuticas tales como: “efecto
analgésico”, “efecto antiinflamatorio”, “antiespasmaddico”, entre otras; RCTXS,
Generador Multionda/electroestimulador de 8 canalés/ondas
rusas/cuadradas/TENS. Se mencionan indicaciones terapéuticas tales como:
“dolor crénico”, “dolor agudo”, “lumbalgias”, “esguinces”, entre otras; RCT4,
Rusas Cuadradas TENS. Se mencionan indicaciones terapéuticas tales como:
“esguinces”, “rehabilitacion deportiva”, fortalecimiento en proceéos post
quirQrgicos”, entre otras.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud aclaré 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; asimismo, la Disposicién N°
2318/02 establece en su ANEXO I, PARTE 3, que es obligatorio el registro de
todos los productos médicos y dejo constancia que los productos en cuestion
corresponden a productos medicos de Clase de Riesgo IL.

Que en consecuencia la DVS estim6 que correspondia la adopcicén de las
siguientes medidas, a) Prohibir el uso y la comercializacién de los siguientes
productos médicos fabricados por la firma “DALUR LECTROMEDICINA" de
MARTINEZ DANILO Y STEGMAYER ALVAREZ LUCAS DAVID S.H., hasta tanto la
firma obtenga su inscripcidon en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica de esta Administracién: 1) MAGNETO, magnetoterapia/equipo
generador de campo magnético. 2) RCTXS, Generador
Multionda/electroestimulador de 8 canales/ondas rusas/cuadradas/TENS. 3)

RCT4, Rusas Cuadradas TENS; b) iniciar sumario sanitario a la firma “DALUR
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ELECTROMEDICINA” de MARTINEZ DANILO Y STEGMAYER ALVAREZ LUCAS
DAVID S.H., con domicilio en la calle Castilla 2139 de la Ciudad de Cérdoba,
provincia homénima, por incumplimiento a la Disposicion ANMAT N° 2319/02,
Anexo I, Parte 1 y a la Disposicion ANMAT N° 2318/02, Anexo I, Parte 3.

Que la ley N° 16.463 dispone en su articulo 2° que las actividades de
importacion, exportacién, produccién,  elaboracién, fraccionamiento,
comercializaciéon o depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio
interprovincial, sdlo podran realizarse en establecimientos habilitados y en
cumplimiento de las normas reglamentarias.

Que en virtud de ello, Iés irregularidades sefialada por la DVS configuran
presuntas infracciones al articulo 2° de la Ley 16.463 y al Anexo I, Parte 3,
punto 1 de la Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (t.o. segun Disposicién ANMAT N°
1285/04) que incorpora a nuestro ordenamiento juridico el Reglamento Técnico
Mercosur de Registro de Productos Médicos, Resolucion GMC N° 40/00 y al
Anexo I, Parte 1 de {a Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.o. segdn Disposicion
ANMAT N°© 3433/04) que incorpora a nuestro ordenamiento juridico in:terno el
Reglamento Técnico Relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos, Resolucion GMC N° 2_1/98.

Que desde el punto de vista procedimental, esta Administracion 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 N°

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°©

1490/92 y por el Decreto N© 1886/14.
Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: ‘
ARTICULO 1°.- Prohibese el uso y la comercializacién en todo el territorio
naéional de los siguientes productos meédicos fabricados por la firma “"DALUR
ELECTROMEDICINA” de MARTINEZ DANILO Y STEGMAYER ALVAREZ LUCAS
DAVID S.H., hasta tanto la firma obtenga su inscripcion en el Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion: 1)
MAGNETO, magnetoterapia/equipo generador de campo magnético. 2). RCTXS8,
Generador Multionda/electroestimulador de 8 canales/ondas

rusas/cuadradas/TENS. 3) RCT4, Rusas Cuadradas TENS, .
ARTICULO 2°.- Instriyase sumario a la firma “DALUR ELECTROMEDIC:INA” de
MARTINEZ DANILO Y STEGMAYER ALVAREZ LUCAS DAVID S.H. con domicilio en

la calle Castilla 2139 de la Ciudad de Cordoba, provincia homodnima, por
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incumplimiento al articulo 2° de la Ley 16.463 y al Anexo I, Parte 3, punto 1 de
la Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (t.o. segin Disposicién ANMAT N° 1285/04) '
que incorpora a nuestro crdenamiento juridico el Reglamento Técnico Mercosur
de Registro de Productos Médicos, Resolucion GMC N° 40/00 y al Anexo I, Parte
1 de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.o.'seglfm Disposicidn ANMAT N°
3433/04) que incorpora a nuestro ordenamiento juridico interno el Reglamento
Técnico Relativo a la Autorizacidn de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o
Importadora de Productos Médicos, Resoluciéon GMC N° 21/98.

ARTICULO 3°.- Regl’stresé. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para
su publicacion. Comuniquese a la Direccéic’;n Nacional de Regulacién, Fiscalizacion
y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacién, a las autoridades
sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de: Buenos
Aires. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.
Comuniquese a la Direccidon de Relaciones Institucionales y Régulacién
Publicitaria. Dése a la Direccion de‘Faltas Sanitarias de la Direccién General de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-598-15-5
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Administrador Nacional
ANMAT.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

