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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 8347/2021
DI-2021-8347-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 08/11/2021

VISTO el Expediente EX-2021-100925060-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que las actuaciones citadas en el VISTO se iniciaron en virtud de unas consultas realizadas por usuarios, a través
del servicio ANMAT Responde y del mail del Servicio de Domisanitarios del Departamento de Domisanitarios,
Cosmeéticos y Productos de Higiene Personal dependiente de la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de
Productos para la Salud, donde se tom6 conocimiento sobre la comercializacién de productos domisanitarios por
parte de la firma FDC la cual no cuenta con la correspondiente habilitacién ante esta Administracién Nacional.

Que el motivo de las consultas fue sobre la legitimidad de los dispositivos de acondicionamiento de agua de red
domiciliaria de la marca FDC.

Que al respecto, se verificd que no se encontraban inscriptos ante esta ANMAT y a su vez, se hizo la busqueda de
anuncios en la web, hallandose el link de la pagina web de la firma FDC (https://www.fdc.com.ar/), en la cual se
ofrecen productos como: dispositivos de mesada, clorador, sistema para eliminar arsénico del agua, ablandador,
dispenser de agua.

Que cabe sefialar que Servicio de Domisanitarios dependiente del Departamento de Domisanitarios, Cosméticos y
Productos de Higiene Personal realizé dos inspecciones en el que seria el domicilio de la firma, cito en la Avenida
Rivadavia 12196 de la localidad de Ciudadela de la Provincia de Buenos Aires, siendo la primera inspeccion de
fecha 6 de septiembre del 2018, donde no se les permiti6 el ingreso a las inspectoras argumentando que el duefio
no se encontraba en el establecimiento.

Que luego las inspectoras actuantes se dirigieron a la calle Espora 126, que seria un segundo domicilio de la firma,
y no fueron atendidas.

Que por el acta labrada al momento de la inspeccién se inst6 al responsable de la firma a hacerse presente en el
Servicio de Domisanitarios de esta ANMAT confirmando posteriormente su asistencia a la reunion via telefonica, sin
embargo, nadie se presento.
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Que en la segunda inspeccion realizada con fecha 5 de noviembre de 2018 las inspectoras no pudieron ingresar al
establecimiento dado que las personas que las atendieron argumentaron que alli no funcionaba la firma FDC
teniendo en cuenta lo expuesto, en esa misma oportunidad se consulté a un comercio de la zona sobre si la firma
FDC se encontraba en ese domicilio y el empleado indicé que funcionaba alli.

Que se deja constancia que por nota PV-2021-94061436-APN-DVPS#ANMAT se ha puesto en conocimiento a la
Policia Federal Argentina respecto de la comercializacién de los productos que nos ocupan y de las actuaciones
llevadas a cabo por esta Administracion Nacional en los domicilios mencionados, a fin de que tome la intervencién
gue corresponda.

Que atento a lo expuesto y a las circunstancias detalladas y a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios
de los productos involucrados, de los que se desconoce las condiciones de manufactura, y considerando que los
establecimientos y productos domisanitarios deben contar con las correspondientes habilitaciones y registros para
que los productos puedan ser comercializados en cumplimiento de las Resoluciones ex Ms y As N° 708/98 y

N° 709/98 y las Disposiciones ANMAT N° 7293/98 y N° 7292/98 y sus modificatorias, con el fin de que esta ANMAT
esté en condiciones de garantizar su calidad, seguridad y eficacia, la Direccién de Evaluacion y Gestién de
Monitoreo de Productos para la Salud, sugiere prohibir el uso y comercializacién en todo el territorio nacional, de
todos los lotes de todos los productos de marca FDC y comunicar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, a sus
efectos.

Que con relacién 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 Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacién de Sumarios
han tomado la intervencién de su competencia.

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

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

DISPONE:

ARTICULO 1°: Prohibese el uso y comercializacién en todo el territorio nacional de todos los productos marca FDC,
por ser productos que no se encuentran registrados, como asi tampoco se encuentra inscripta la firma ante esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, al 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
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Informacidén Técnica a sus efectos. Cumplido, dése a la Coordinacién de Sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres

e. 11/11/2021 N° 86366/21 v. 11/11/2021

Fecha de publicacién 11/11/2021
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