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- BUENOS A_I:R"ES, | 1 7 NAR 201‘}
T 8T0 @ Expedlente N© 1:47-3110- 7195 16-1 del Registrode esta -

'_‘Admmlstrauon Nacwnal de Medlcamentos, Allmentos y Tecnologla Medlca :
- (ANMAT), y '

CONSIDERANDO

o Que por Ias presentes actuaciones’ Ia r”rma Droguerla Comarsa S A

sohcnta la revalidacién del Certificado de Inscrlpcuon en eI RPPTM NO PM- -661-46, -
'_".denommado Tubo endotraqueal marca STAR. o )
, . Que lo solicitado. se encuadra dentro de :los alcances de- Ia
" S Dlsposuzion ANMAT N° 2318/02 sobre el Reglstro Nac1ona| de Productores y
'::Productos de Tecnologla Médica (RPPTM). . _ - o

_ . Que la documentacuon aportada ha satlsfecho Ios requusutos de Ia
normatlva apllcable N o
Que la D|reCC|on Namonal de Productos Medlcos ha tomado Ia

' mtervenuon que Ie compete

Que se actua en vurtud de las facultades conferldas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de DlClembre de 2015.

Por ello, : : :

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| | DISPONE: . .
o A*RTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en '

B

o :"'-,el RPPTM N° PM 661- 46, correspondlente al producto 'médico denomlnado Tubo
R ‘-"-.],-endotraqueal marca STAR, prop:edad de ‘la f‘rma Droguerla Com rsa SA
s é , 'obtenldo a traves de la D:sposnaon ANMAT Ne 742 de fecha 06 de- Febrero de
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2012, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de Ié presente
Disposicién.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Revalidacion el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-661-46.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo; girese a la Direccién de
Gestidén de Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de
Autorizacion de Revalidacién' al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-7195-16-1

DISPOSICION No

sgb 2788
2N

Or. ROBERTO LEPE

Subadministrader Naclonai -
ANMADT
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- ANEXO DE AUTORIZACION DE REVALIDACION

'EI Admlmstrador Nacwnal de la- AdmlnlstraCIon Nacnonal de Medlcamentos

Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT), autorlzo med:ante Dlsp05|C|on.

- N°2 ?8 @Ios efectos.de su anexado.en el Certlf“cado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM 661- 46 y de acuerdo a lo sohcntado por la f"rmal Droguena'_'_r

",,Comarsa S. A Ia modlf‘cacuon de los datos caracterlstlcos, que ﬁg ran en Ia' ," o

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM ba]o

Nombre genérico aprobado: Tubo endotraqueal.

‘Marca: STAR e o .
Dlsp05|C|on Autorlzante de (RPPTM) N° 742 de fecha 06 de Febrero de 2012
" Tramitado- por expedlente Ne. 1- 47 i7755/11-1. ° T '

A MODIFICAR

DATO . e
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO | - - MODIFICACION/
TORIO " HASTA LA FECHA NE RECTIFICACION
S o ' L AUTORIZADA .

| vigencia del.
/| Certificado de

| productos
Médicos

1q.

Autorizacion : 6:dé' Febrero de 2017 | - |6de Febréro_de'z'oz.z': - o
y Venta de , ; : 15 TS

EI presente solo tlene valor probatorlo anexado aI certlf'cado de Autorlzacmn

antes menmonado

'Se extlende el presente Anexo de Autorlzaaon de Revahdacuon del RPPTM a Ia
f”rma Droguerla Comiarsa S A., Titular deI Certificado de Inscrlpcmn en-el RPPTM.
' 'N° PM-661-46, en la Ciudad de Buenos: Alres alos dlas....]..]..HAR 2 }']
Expediente’ NO-1-47- 3110-7195-16-1
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Dr ROBERTO LEBE
Suhadmlnlstradur Nactdnal -
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