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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 9402/2023
DI-2023-9402-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 06/11/2023

VISTO el EX-2023-99251071-APN-DGA#ANMAT v,
CONSIDERANDO:

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccion de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud informé inform6 que el 30 de agosto de 2023 personal de esa direccidn participd de una inspeccién
conjunta, llevada a cabo en el marco del caso MPF 802312 con intervencion de la Fiscalia de Primera Instancia en
la Penal, Contravencional y de Faltas N° 4 del Ministerio Publico Fiscal de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(CABA), en la dependencia del establecimiento “Estética BE” de BE Medicina y Cirugia Estética SAS sita en la calle
Glemes 4832 de CABA.

Que en dicha oportunidad se observaron los siguientes equipos: a) Equipo de remocidn de tatuajes modelo K16,
fabricada por Beijing KEYLASER SCI-TECH Co. Ltd — Made in China — con cddigo de barras y el N° 190311D002,
sin datos de importador autorizado ni datos de autorizaciones sanitarias; b) Equipo de Carboxiterapia «<CARBO
TECH F650 — AXT — 710614629», sin datos de importador/fabricante autorizado ni datos de autorizaciones
sanitarias; ¢) Equipo de Ultracavitador ATHENEA. Sin datos de importador/fabricante autorizado ni datos de
autorizaciones sanitarias.

Que el personal fiscalizador verific las marcas y fabricantes de los equipos en el sistema Helena, donde constan
los productos médicos autorizados por esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), obteniendo resultados negativos por lo que se comunic6 al personal policial a cargo del operativo
quien firmé el acta de inspeccioén labrada por los inspectores.

Que se puso en conocimiento de las actuaciones a la encargada del lugar y se la comprometié a comunicar al
director médico sobre los resultados de esta inspeccién y advertir de no utilizar los equipos antes detallados hasta
tanto se le comuniquen las conclusiones de una verificacion mas especifica.

Que asimismo se consultd a la Direccion de Gestion de la Informacién Técnica sobre los productos cuestionados y
el 4 de septiembre de 2023 mediante NO-2023-103362047-APN-DGIT#ANMAT informé que no cuentan con
registro de inscripcion ante esta ANMAT.

1de3

2 " PRESIDENCIA DE LA NACION
B O L ETI N 0 F l C IA L Secretaria Legal y Técnica | Dra. Vilma Lidia lbarra
dela Repubhca Arge"""a Direccion Nacional del Registro Oficial | Dra. Maria Angélica Lobo

EE



BOLETIN OFICIAL

de la Republica Argentina

Que cabe aclarar que la firma ATHENEA de TORBOLINI Gustavo Gabriel, sita en la calle Castillo N° 317 de CABA,
se encuentra habilitada por esta ANMAT mediante Disposicion DI-2019-5881-APN-ANMAT#MSYDS - Certificado
N° 209/19 (12/08/2021) como fabricante e importador de productos médicos, aungue no ha inscripto los productos
gue fabrica por lo que no pueden ser usados ni distribuidos.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud indico que hay productos
similares que se encuentran registrados, a saber: a) para el Equipo modelo K16 se da como ejemplo el PM
2498-147 que se encuentra indicado para la eliminacion de tatuajes oscuros, coagulacion y hemostasia de lesiones
vasculares y tejidos blandos entre otras indicaciones y es de clase de riesgo IllI; b) para el Equipo Carboxiterapia
como ejemplo se menciona el PM 1750-2 que estéa indicado para la dosificacion de CO2 para medicina estética,
celulitis, obesidad, antes y después de los tratamientos de lipoescultura e injertos de piel, medicina deportiva 'y
Ulceras, y su clasificacion se corresponde a la clase de riesgo Il; ¢) para el Equipo Ultracavitador ATHENEA se
menciona como ejemplo el PM 2089-4 el que esté indicado para tratamiento de reduccién de contornos corporales
y adiposidad localizada, siendo su clase de riesgo Il.

Que en consecuencia, y a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos involucrados la
Direccidn de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para la Salud sugiri6é prohibir el uso, comercializacion
y distribucién en todo el territorio nacional de todos los lotes y todas las series de los productos: a) Equipo de
remocién de tatuajes modelo K16, fabricada por Beijing KEYLASER SCI-TECH Co. Ltd — Made in China, b) Equipo
de Carboxiterapia «CARBO TECH F650 — AXT», ¢) Equipo de Ultracavitador k<ATHENEA» toda vez que se trata de
productos sin registro sanitario de los que se desconocen sus condiciones de elaboracidn y/o fabricacion.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inciso a) del Decreto N° 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso fi) del articulo 8° y el inciso q) del articulo 10° del Decreto
N° 1490/92 las medidas aconsejadas resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccidn de Evaluacion de Gestidn y 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, la comercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional de todos los lotes
y todas las series de los productos: a) Equipo de remocion de tatuajes modelo K16, fabricada por Beijing
KEYLASER SCI-TECH Co. Ltd — Made in China; b) Equipo de Carboxiterapia «<CARBO TECH F650 — AXT»; c)
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Equipo de Ultracavitador «kxATHENEA», por carecer de registro sanitario y en consecuencia ser un producto
ilegitimo.

ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese a la Direccion Nacional de Habilitacién, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud de la Nacion, a las autoridades sanitarias provinciales, a la del Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos
Aires, a la Direccion de Relaciones Institucionales y a la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de
Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a
sus efectos. Cumplido, dese a la Coordinacién de Sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres

e. 09/11/2023 N° 90985/23 v. 09/11/2023

Fecha de publicacion 09/11/2023
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