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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10281-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-89746902-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-89746902-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en € VISTO la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud inform6 que con fecha 2 de octubre de 2019 la firma FRESENIUS KABI SOCIEDAD ANONIMA
denunci6 ante la Mesa de Entradas de ANMAT €l robo del producto: “Bomba Marca: Smart, modelo: APPLIX,
PM: 648-22, Disposicion autorizante N° 1560/2009, Serie N°: 7751942/21907342" en ocasién de un robo a un
cliente delafirmaen lalocalidad de Santa Fe, provincia de Santa Fe

Que €l Director Técnico de la firma FRESENIUS KABI S.A., empresa importadora de productos médicos
habilitada por esta Administracion Nacional mediante Disposicion ANMAT N° 7854/14 realiz6 la notificacion del
producto robado.

Que € equipo en cuestion pertenece a la Clase de Riesgo Il y se encuentra autorizado por ANMAT mediante €l
Registro N° PM 648-22.

Que en consecuencia, afin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del producto involucrado, toda vez que
se trata de unidades robadas e individualizadas, dicha direccién elevo las presentes actuaciones a fin de sugerir la
prohibicion de uso y distribucion en todo € territorio nacional del producto médico: “Bomba de aimentacion
enteral, marca SMART, modelo APPLIX, Serie N° 7751942/21907342" .

Que con relacién a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las
atribuciones conferidas por €l 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 Coordinacion de Sumarios
han tomado la intervencion de su competencia.



Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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 distribucion en todo e territorio nacional del producto
meédico rotulado como “Bomba de aimentacion enteral, marca SMART, modelo APPLIX, Serie N°
7751942/21907342", por las razones expuestas en el Considerando de |a presente.

ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién en e Boletin
Oficia. Comunigquese a Ministerio de Salud de la provincia de Santa Fe, a la Direccién Nacional de Habilitacion,
Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la Nacion, a las autoridades
sanitarias provinciales, a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones
Institucionales y ala Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la
prohibicion dispuesta ala Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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