Ministe Salud DISPOSICION N 7 & 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion € Institutos
ANMAT.
18 DIC 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO© 1-47-23688/12-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Reckitt Benckiser Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién‘ Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado corresbondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N© 1490/92 y 1271/13.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: .
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Durex, nombre descriptivo Preservativos masculinos y nombre técnico condones
masculinos de acuerdo a lo solicitado, por Reckitt Benckiser Argentina S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 124 y 125 a 126 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disbosicién y que forma parte integrante de la misma '
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2130-2, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Regulacién e Institutos
ANMA.T.
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-23688/12-7

DISPOSICION N© 7 7 4 9
-

Dr. CARLOS CHIALE

Adminigtrador Ma¢lonai
ANMAT



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMA.T.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR(?JG? E O inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......... % @ &Iﬁ

Nombre descriptivo: preservativos masculinos

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-080 - Condones,
masculinos

Marca de los modelos de los productos médicos: Durex

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: Anticonceptivo de barrera para la prevencion del
embarazo y la prevencion de la transmisién de enfermedades de transmisidn
sexual (ETS).

Modelos: Naranja / Fresa / Banana

Periodo de vida (til: 5 afios

Condicién de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Karex Industries Sdn. Bhd.

Lugar de elaboracién: PTD 7906 & 7907, Taman Pontian Jaya Batu 34, Jalan
Johor, 82000 Pontain Johor, Malasia.
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Dr. CARLOS CHIALE

Adminiatrador Nsclonsl
ANMAT




Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Dr. CABLOS CHIALE

Adminiatrador Naclonal
ANM.AT.
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DISENO DE ROTULO: DUREX SABOR Y PLACER (DORSO)
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-23688/12-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Al]mentosAqulogia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

Lr A4

se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

de acuerdo a lo solicitado por Reckitt Benckiser Argentina S.A.,

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: preservativos masculinos

Caédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-080 - Condones,
masculinos

Marca de los modelos de los productos médicos: Durex

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: Anticonceptivo de barrera para l!la prevencién del
embarazo y la transmision de enfermedades de transmision sexual (ETS).
Modelos: Naranja / Fresa / Banana

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Condicién de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Karex Industries Sdn. Bhd.

Lugar de elaboracion: PTD 7906 & 7907, Taman Pontian Jaya Batu 34, Jalan
Johor, 82000 Pontain Johor, Malasia. l

Se extiende a Reckitt Benckiser Argentina S.A. el Certificado PM-2130-2 en la

Ciudad de Buenos Aires, a ........ 1801[:2{“3 .......... , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
=

Dr. GARLOS CHIALE

Adnjintetrgdor Naclonal
N.M.ALT.
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