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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 3074/2021

DI-2021-3074-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 29/04/2021

VISTO el Expediente N° EX-2019-94164980-APN-DGA#ANMAT vy;
CONSIDERANDO:

Que vuelven las actuaciones referidas en el Visto mediante la cual por Disposicion DI-2021-985-APN-ANMAT#MS,
se prohibid el uso, distribucién y comercializacion en todo el territorio nacional del producto médico rotulado como:
“Bomba para alimentacion enteral identificado como FRESENIUS KABI APPLIX SMART AR, REF 7751942, SN
22149438".

Que en la mencionada disposicién se ha incurrido en un error material en la numeracién de la serie del producto
aludido al consignarse en su articulo 1° la prohibicién de uso, distribucién y comercializacion en jurisdiccion
nacional del producto rotulado como: “Bomba para alimentacién enteral identificado como FRESENIUS KABI
APPLIX SMART AR, REF 7751942, SN 22149438" debiendo prohibirse el uso, distribucién y comercializacion en
jurisdiccién nacional del producto rotulado como: “Bomba para alimentacion enteral identificado como FRESENIUS
KABI APPLIX SMART AR, REF 7751942, SN 22024368".

Que por IF-2021-14193085-APN-DGA#ANMAT agregada en el expediente EX-2021-12288984-APN-DGA#ANMAT,
la firma titular del producto médico Fresenius Kabi S.A. informa que el nimero de serie involucrado es el 22024368
de acuerdo con la denuncia policial y la declaracién realizada por ante ANMAT; asimismo, aclara que el nimero
22149438 pertenece a otro equipo que actualmente esta en uso.

Que por lo expuesto es necesario realizar la rectificacion de la Disposicién N° DI-2021-985-APN-ANMAT#MS a fin
de indicar en forma correcta el nimero de serie del producto objeto de la prohibicidn, el cual resulta ser “Bomba
para alimentacion enteral identificado como FRESENIUS KABI APPLIX SMART AR, REF 7751942, SN 22024368".

Que, en consecuencia, corresponde sustituir el articulo 1° de la Disposicién N° DI-2021-985-APN-ANMAT#MS, en
virtud de error material incurrido.

Que, por lo expuesto, el acto dispositivo resulta subsanable en los términos del articulo 101 del Reglamento de
Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Coordinacion de Sumarios ha tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actua en ejercicio 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 Sustittyese el articulo 1° de la Disposicion DI-2021-985-APN-ANMAT#MS, por el siguiente texto
“ARTICULO 1°.- Prohibese el uso, comercializacién y distribucion en todo el territorio nacional del producto médico
rotulado como “Bomba para alimentacion enteral identificado como FRESENIUS KABI APPLIX SMART AR, REF
7751942, SN 22024368.”

ARTICULO 2°.- Registrese. Dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese las autoridades sanitarias provinciales, al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires,
y a quienes corresponda. Comuniquese a Direccién de Relaciones Institucionales y a la Direccién de Evaluacién y
Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicién dispuesta a la Direccion de Gestién
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, dese a la Coordinacién de sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres

e. 03/05/2021 N° 28738/21 v. 03/05/2021

Fecha de publicacién 03/05/2021
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