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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1053-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Febrero de 2021

Referencia: EX-2020-85377828-APN-DVPS#FANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-85377828-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédicay;

CONSIDERANDCO:

Que por los referidos actuados se propicia la rectificacion de la DI-2021-385-APN-ANMAT#MS por la cua se
ordend la prohibicion de uso, distribucion y comerciaizacién en todo € territorio nacional, de los productos
falsificados rotulados como: “ACCU CHEK PERFORMA por 50 tiras reactivas, lote 478663, vencimiento 2021-
06-30 y ACCU CHEK GUIDE por 50 tiras reactivas, lote 1016016, vencimiento 2021-08-10; SN 511711276471,
fecha de fabricacién 2020-02-11".

Que en la mencionada disposicion se ha incurrido en un error material a consignarse en su articulo 1° la
prohibicion de uso, distribucidn y comerciaizacidn en jurisdiccion nacional del producto rotulado como: “ACCU
CHEK GUIDE por 50 tiras reactivas, lote 1016016, vencimiento 2021-08-10; SN 511711276471, fecha de
fabricacion 2020-02-11"; debiendo prohibirse €l uso, distribucién y comercializacion en jurisdiccion nacional del
producto rotulado como: “ACCU CHEK GUIDE por 50 tiras reactivas, lote 101616, vencimiento 2021-08-10; SN
511711276471, fecha de fabricacién 2020-02-11".

Que lafirma ROCHE DIABETES CARE ARGENTINA S.A. hainformado que el lote “1016016" no existe en su
registro, por lo cua la disposicion emitida no ha acanzado a ninguna unidad de “ACCU CHEK GUIDE por 50
tiras reactivas’.

Que por lo expuesto es necesario realizar larectificacion de la Disposicion N° DI-2021-385-APN-ANMAT#MS a
fin de definir correctamente los productos objeto de la prohibicién, los cuaes son “ACCU CHEK PERFORMA
por 50 tiras reactivas, lote 478663, vencimiento 2021-06-30 y ACCU CHEK GUIDE por 50 tiras reactivas, lote
101616, vencimiento 2021-08-10; SN 511711276471, fecha de fabricacién 2020-02-11".

Que, en consecuencia, corresponde sustituir el articulo 1° de la Disposicién N° DI-2021-385-APN-ANMAT#MS.



Que, por tal motivo, queda asi evidenciado el error material, € que debera ser rectificado en los términos del
articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de
Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio 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°- Déjese sin efecto la prohibicion de uso, comercializacion y distribucion en todo € territorio
naciona del producto falsificado rotulado como “ACCU CHEK GUIDE por 50 tiras reactivas, lote 1016016,
vencimiento 2021-08-10; SN 511711276471, fecha de fabricacion 2020-02-11"" establecida por Disposicion N°
DI-2021-385-APN-ANMAT#MS, por las razones expuestas en € considerando.

ARTICULO 2°- Prohibese € uso, comercializacion y distribucion en todo € territorio nacional del producto
rotulado como: “ACCU CHEK GUIDE por 50 tiras reactivas, lote 101616, vencimiento 2021-08-10; SN
511711276471, fecha de fabricacion 2020-02-11".

ARTICULO 3°.- Registrese. Dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion en e Boletin
Oficial. Comuniquese las autoridades sanitarias provinciales, a Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos
Aires, y a quienes corresponda. Comunigquese a Direccion de Relaciones Ingtitucionales y a la Direccién de
Evaluaciéon 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 Coordinacion de sumarios a sus
efectos.
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