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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7637-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2020-14214643-APN-DVPSFANMAT

VISTO e Expediente electronico N° EX-2020-14214643-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédicay;

CONSIDERANDCO:

Queinician las presentes actuaciones en virtud de que lafirma BAXTER ARGENTINA SOCIEDAD ANONIMA
informo que e 3 de noviembre del 2019 le fue sustraido a chofer del Instituto Renal Metropolitano el producto:
“Sistema de didisis peritoneal HomeChoice, serie 84455”.

Que la firma BAXTER ARGENTINA S.A. se encuentra habilitada ante esta Administracién Nacional como
empresa importadora de productos médicos segun Disposicion A.N.M.A.T. N° 1521/12.

Que € equipo en cuestion pertenece ala Clase de Riesgo |11 y se encontraba empadronado bajo €l Certificado de
Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos N° PM 770-31.

Que afin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del producto involucrado, toda vez que se trata de un
producto Unico e irrepetible entre todas las unidades del mismo modelo y respecto de la cual se desconoce su
estado y condicidn, la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud recomendd la
prohibicion de comercializacion, uso y distribucion en todo el territorio nacional del producto médico: “ Sistema
de didlisis peritoneal HomeChoice, serie 84455”

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en estos obrados en virtud de |o dispuesto por € articulo 8° inciso i) del Decreto 1490/92.

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

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por € 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 comerciaizacion y la distribucion en todo el territorio nacional del producto
“Sistemade didisis peritoneal HomeChoice, serie 84455”, por |as razones expuestas en € Considerando.

ARTICULO 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficia para su publicacion en e Boletin
Oficial. Comuniquese a la Direccion Nacional de Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacién, a las autoridades sanitarias provinciales, a la del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones Institucionales y a la Direccién de Evauacion 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 ala Coordinacion de sumarios a sus efectos.
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