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BUENOS AIRES, 9 ¢ ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-812-14-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la Direccidn de Vigilancia de
Productos para ia Salud (DVS), informa que con fecha 25/11/2014 recibid una
notificacién por parte de la firma “ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.”
respecto de la deteccion de faltantes del producto médico cuya titularidad
detenta denominado “Freestyle Optium tiras de prueba de glucosa en sangre” de
diferentes lotes.

Que la firma antes mencionada le informé a la DVS que detectd |érl
venta de unidades del producto antes referido con grandes descuentos en
algunos establecimientos, lo que llevo a la misma a investigar su causa,
cdncluyendo que se trataba de unidades gque habian sido extraviadas antes de
ingresar al deposito de “Abbott Laboratories Argentina S.A.”

Que de acuerdo a lo que manifiesta la firma, las unidades extraviadas
no poseen la etiqueta local con los datos de autorizacién del producto en el pais. _

Que sin perjuicio de ellb, el remanente de los lotes siniestrados fue'
procesado (etiquetado con los datos de autorizacién en el pais) y distribuido por,

la firma titular del registro.
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Que por todo lo expuesto, la Direccién de Vigilancia de Productos para
la Salud sugiere prohibir el uso y la comercializacion en todo el territorio nacionat
de las unidades del producto médico denominado: “Freestyle Optium tiras de
prueba de glucosa en sangre” en todas sus presentaciones y lotes cuando no
posean la etigueta autoadhesiva con los datos de registro del producto en
Argentina.

Que fo actuado por la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas por el Decreto NO©
1490/92 articuto 8% in¢c. n) y fi) y articulo 10° inc. q).

Que la Direccion de Vigilangia de Productos para la Salud y la Direcciéﬁ
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actda en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto No

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 Ia comerciaiizacic’m en todo el territorio nacional de
las unidades del producto médico denominado: “Freestyle Optium tiras de prueba:'

de glucosa en sangre” en todas sus presentaciones y lotes cuando no posean 1a',
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etigueta autoadhesiva con los datos de registro de! producto en Argentina por los
argumentos expuestos en el considerando de la presente.
ARTICULO 2: Registrese, Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, y a la del
Gobierno Autdnomo de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién
de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la Direccién Nacional
de Productos Médicos. Cumplido archivese.
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