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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Disposicion
NUmero: DI-2025-6875-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Septiembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003592-25-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-003592-25-8 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Roche Diabetes Care Argentina S.A solicita se autorice lainscripcion en €l
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 64/25, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Accu-Chek® SmartGuide. nombre descriptivo Sistemas de informacion parala
monitorizacién continua de glucosa. y nombre técnico Sistemas de Informacion, para Cuidados Ambulatorios,,
de acuerdo con lo solicitado por Roche Diabetes Care Argentina S.A , con los Datos | dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2025-97589576-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2276-20 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccidn de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2276-20
Nombre descriptivo: Sistemas de informacidn para la monitorizacion continua de glucosa.

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-116 Sistemas de Informacion, para Cuidados Ambul atorios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Accu-Chek® SmartGuide.

Model os;



1) (N° de catalogo: 09493620001) Accu-Chek® SmartGuide Predict app (10S)

2) (N° de catdlogo: 09873627001) Accu-Chek® SmartGuide Predict app (Android)
3) (N° de catdogo: 09872272001) Accu-Chek® SmartGuide app (10S)

4) (N° de catdlogo: 09873597001) Accu-Chek® SmartGuide app (Android)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Laapp Accu-Chek SmartGuide parala monitorizacion continua de glucosa (app de MCG) permite visualizar y
leer de forma continuay en tiempo real los valores de glucosa de un sensor conectado.

Laapp Accu-Chek® SmartGuide Predict es una aplicacion de software paralas personas con diabetes que
utilizan un sistema de monitorizacion continua de glucosa (MCG) conectado.

Laapp Accu-Chek SmartGuide Predict:

* es una herramienta de gestion de informacion que ayuda a las personas con diabetes aver y analizar sus datos de
diabetes.

* esté pensada para ayudar a las personas con diabetes a gestionar su diabetes a diario desde casa.

* es una app complementaria de la app Accu-Chek SmartGuide.

Usuarios previstos: Adultos mayores de 18 afios, personas con diabetes mellitus, cuidadores de personas con
diabetes mellitus. Esta app esta indicada para personas con diabetes mellitus (o sus cuidadores) que utilizan €l
dispositivo Accu-Chek SmartGuide.

Periodo de vida ttil: No aplica.
Condicion de uso: Uso sin prescripcion
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica.

Forma de presentacion: 1) a4) Accu-Chek SmartGuide app y Accu-Chek® SmartGuide Predict app se trata de
aplicaciones para descargar en cualquier dispositivo movil. Es posible escanear € codigo QR del embalgje o
desde el sitio go.roche.com/smartguideapp.

Método de esterilizacion: No aplica.

Nombre del fabricante:

1) (N° de catalogo: 09493620001) Accu-Chek® SmartGuide Predict app (10S)

2) (N° de catdlogo: 09873627001) Accu-Chek® SmartGuide Predict app (Android)
Elaborador real: Roche Diabetes Care Spain SL.

Elaborador legal: Roche Diabetes Care GmbH.

3) (N° de catdogo: 09872272001) Accu-Chek® SmartGuide app (10S)

4) (N° de catdlogo: 09873597001) Accu-Chek® SmartGuide app (Android)
Elaborador real: Roche Diabetes Care Inc.

Elaborador legal: Roche Diabetes Care GmbH.

Lugar de elaboracion:

1) (N° de catalogo: 09493620001) Accu-Chek® SmartGuide Predict app (10S)

2) (N° de catdlogo: 09873627001) Accu-Chek® SmartGuide Predict app (Android)
Elaborador real: Avinguda de la Generalitat, 166. 08174 Sant Cugat del Vall&s, Barcelona.
Esparia.



Elaborador legal: Sandhofer Str. 116. 68305 Mannheim. Alemania.

3) (N° de catdlogo: 09872272001) Accu-Chek® SmartGuide app (10S)

4) (N° de catdlogo: 09873597001) Accu-Chek® SmartGuide app (Android)
Elaborador real: 9115 Hague Road. Indianapolis, Indiana 46250. Estados Unidos.
Elaborador legal: Sandhofer Str. 116. 68305 Mannheim. Alemania.
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