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BUENOS AIRES, -2 1 AGO 2008
VISTO el expediente N° 1-47-25337/07-3 del Registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,
CONSIDERANDO:
Que por los presentes actuados la firma CALIFORNIA SCIENTIFIC ARGENTINA S.A

solicité autorizacion para la venta de los Productos para autoevaluacién denominados 1)
BETACHEK G5 - SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE, 2)
BETACHEK G5 TIRAS DE PRUEBA GLUCOSA EN SANGRE .

Que por Disposiciéon N° 3515/08, esta Administracién Nacional accedié a lo solicitado.

Que a fojas 195 consta el informe técnico de solicitud de rectificacion producido por el
Servicio de Reactivos de Diagnéstico el cual establece que en el citado acto administrativo se
han deslizado errores al consignarse, en ¢l Certificado N° 6278 y disposicion, la razon social de la
firma importadora de los productos autorizados, la asignacion de la categoria de venta y el tipo
de leyenda que deberd constar en las etiquetas de los envases, anuncios y manual de instrucciones
siendo dichos errores subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimientos Administrativos (Decreto 1.759/72 (t.0. 1991)

Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 8° inciso 11)
del Decreto 1490/92 y Decreto N° 253/08.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicion N° 3515/08 de esta
Administracion, el que quedard redactado de la siguiente manera: Autorizase la venta libre en
} farmacias de los Productos para autoevaluacién denominados 1) BETACHEK GS - SISTEMA
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DE MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE, 2) BETACHECK G5 TIRAS DE PRUEBA
GLUCOSA EN SANGRE / ENSAYO ORIENTATIVO PARA LA AUTODETECCION DE
GLUCOSA EN SANGRE ENTERA CAPILAR SIN VALOR DIAGNOSTICO elaborado por
NATIONAL DIAGNOSTICS PRODUCTS PTY LIMITED (AUSTRALIA) e importado por
CALIFORNIA SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. a expenderse en envases conteniendo: 1)
ENVASES CONTENIENDO: MEDIDOR DE GLUCOSA EN SANGRE BETACHECK G5, 2
BATERIAS, 1 ESTUCHE, 10 TIRAS DE PRUEBA GLUCOSA EN SANGRE BETACHECK
G35, TARJETA DE MEMORIA, LANCETERO GRADUABLE BETACHECK, 10 LANCETAS,
MANUAL DEL USUARIO, GUIA DE PRUEBA DE BOLSILLO, SOLUCION CONTROL 1
GOTERO X 4 ML. 2) ENVASES 100 DETERMINACIONES CONTENIENDO: 2 ENVASES
X 50 TIRAS, TARJETA DE MEMORIA; ENVASES 50 DETERMINACIONES
CONTENIENDO: 1 ENVASE X 50 TIRAS, TARJETA DE MEMORIA; ENVASES 25
DETERMINACIONES CONTENIENDO: | ENVASE X 25 TIRAS, TARJETA DE MEMORIA
, cuya composicion se detalla a fojas 62 , con un periodo de vida atil de VEINTICUATRO (24)
MESES desde la fecha de claboracién conservado ;:ntre 4 y 30°C.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién del certificado N° 6278/08, cuando el mismo se
encuentre acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°- Andtese, girese al Departamento de Registro y Asunto Reglamentarios y
Legales a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de la
copia de la presente Disposicion. Remitase una

copia de la presente Disposicion a la Direccién de Tecnologia Médica. Publiquese en el Boletin
[nformativo. Cumplido, Archivese PERMANENTE .-

EXPEDIENTE N° 1-47-25337/07-3
DISPOSICION N°:
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