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BUENOS AIRES, 04 Ene 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-14981-10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria Comarsa S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

UW Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante 'y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Beijing, nombre descriptivo: Guantes de examen estériles y nombre técnico
Guantes de acuerdo a lo solicitado, por Droguerfa Comarsa S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 72 y 73 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I11 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-661-11, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcion y Autorizacidn de Venta de Productos
Médicos . Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese."

Expediente N°© 1-47-14981-10-9 .
DISPOSICION NO oo PY1% '“’\
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PﬁODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...V . V.. 62 ........

Nombre descriptivo: Guantes de examen estériles.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-879 , Guantes.

Marca del producto médico: Beijing.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizada/s: Diseflados para uso médico durante los examenes
médicos.

Modelo(s): XS, S, M, L, XL

Periodo de vida util: 5 afos.

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: BEIJING REAGENT LATEX PRODUCTS CO., LTD.
Lugar/es de elaboracién: CIQU INDUSTRIAL ZONE, TONGZHOU DISTRICT,
BEIJING, P.R. CHINA

Expediente N°© 1-47-14981-10-9 . 1__]
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU T%M%)Ii) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

-----------------------------------

Lai-sEL\
Dr. OTFO A ORSINGHER

SUBINTERVENTRR
! AIM.AT,
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‘ JUJUY 2044
TEL. 54 341 4370353 / 4373361 / 4373362
4373318 / 4372081 / 4376801 / 4375010

, e-mail: info@drogueriacomarsa.com.ar
Drogueria Comarsa S.A. S2002JHP ROSARIO - ARGENTINA

ANEXOII.B

2-ROTULOS

CONDICION DE VENTA: VENTA LIBRE

2.1. Razén social y direccion del fabricante y el importador

FABRICANTE: BEIJING REAGENT LATEX PRODUCTS CO., LTD.

CIQU IND. ZONE, TONGZHOU DIS., 101111 BEIJING, PEOPLES’S REPUBLIC
OF CHINA.

. IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.A.- JUJUY 2944(2000) ROSARIO —
SANTA FE — ARGENTINA

2.2. Identificacion y contenido del envase
IDENTIFICACION: GUANTES DE EXAMEN ESTERILES BEIJING
MEDIDA: Segun corresponda
CONTENIDO: 50 PARES
2.3. Si corresponde, la palabra “estéril”
ESTERILES
. 2.4 Codigo de lote
LOTE: Segun corresponda
2.5. Fecha de fabricacién y plazo de validez

FECHA DE FABRICACION: Segiin corresponda
VENCIMIENTO: Segiin corresponda

2.6. Un solo uso si corresponde y .
UTILIZAR UNA SOLA VEZ
2.7. Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién

ALMACENAR EN AMBIENTES SECOS A TEMPERATURAS MENORES DE 25 °
ER A LA LUZ DIRECTA.

SROGUERIA COMARSAS A,
22N _DANIEL K. NADALIN
@]
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3- INSTRUCCIONES DE USO

CONDICION DE VENTA: VENTA LIBRE

3.1

FABRICANTE: BEIJING REAGENT LATEX PRODUCTS CO., LTD.
CIQU IND. ZONE, TONGZHOU DIS., 101111 BEIJING, PEOPLES 'S REPUBLIC
OF CHINA.

. IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.A.- JUIUY 2944(2000) ROSARIO —
SANTA FE — ARGENTINA '

IDENTIFICACION: GUANTES DE EXAMEN ESTERILES BEIJING

MEDIDA: Segun corresponda
CONTENIDO: 50 UNIDADES
ESTERILES

UTILIZAR UNA SOLA VEZ

ALMACENAR EN AMBIENTES SECOS A TEMPERATUR.AS MENORES DE 25 °
C. NO EXPONER A LA LUZ DIRECTA.

NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO. ESTE PRODUCTO CONTIENE
LATEX NATURAL PUDIENDO OCASIONAR REACCIONES ALERGICAS EN
INDIVIDUOS HIPERSENSIBLES.

ESTERILIZADO POR RAYO GAMMA O POR OXIDO DE ETILENO SEGI:I_N
CORRESPONDA

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361

AUTORIZADO POR LA ANM.A.T. PM- [661]- [11] V

JROGUERIA COMARSA S.ah

' APODERADO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14981/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologiaa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
0,062 , Yy de acuerdo a lo solicitado por Dogueria Comarsa S.A., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguienfes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Guantes de examen estériles.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-879 , Guantes.
Marca del producto médico: Beijing.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacion/es autorizada/s: Disefiados para uso médico durante los examenes
médicos.
Modelo(s): XS, S, M, L, XL
Periodo de vida util: 5 anos.
Condicién de expendio: Venta libre. |
Nombre del fabricante: BEIJING REAGENT LATEX PRODUCTS CO., LTD.
Lugar/es de elaboracién: CIQU INDUSTRIAL ZONE, TONGZHOU DISTRICT,
BEIJING, P.R. CHINA o : ‘
Se extiende a Drogueria Comarsa S.A. el Certificado PM-661-11, en la
Ciudad de Buenos Aires, a B4ENE201?, siendo su vigencia por cinco (5)
anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©
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