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" de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.
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*2017 - ANO DE LAS ENERG

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES,

17 MAR. 2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2322-15-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones LA OPTICA S./
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos ¢
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo prodi
Que las actividades de elaboracién y comercializacion
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decret
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorpprada al ordenamiento jun

por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compleme

pisposicion n° 2 B0 o |

IAS RENOVABLESY
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de productos

o 9763/64, y
idico nacional

ntarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracié

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM

médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto

N©° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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y que los

ny el control

del productb
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 10.- Aﬁtorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del pro
marca IWEAR DR COMFORT, IWEAR DR CONFORT, BIOMEDICS 5
ASPHERE,

DIAGNOSTIC 55, DIAGNOSTIC 55 UV, DIAGNC

OCUFILCON D 55 % ASPHERE, OCUFILCON D 55 % ASPHERE TRIAL LENSES,

OCUFILCON D, OCUFILCON D TRIAL LENSES, OCUFILCON D -TORIQ
D TORIC TRIAL LENSES, 55, OSI 55 UV, BIOMEDICS TORIC, nomb

Lentes de contacto y nombre técnico Lentes, de Contacto, de ac

fAS RENOVABLES”

i
venosicioN N & S0 0O

ONAL DE

Productores y

Nacional d
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ducto médico
5 EVOLUTION

)STIC LENS,

L, OCUFILCON

re descriptivo
|
uerdo con o

solicitado por LA OPTICA S.A., con los Datos Identificatorios Caragteristicos qué

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion

de la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de r

instrucciones de uso que obran a fojas 88 y 89 a 94 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

'Ieyenda: Autoriiado por la ANMAT PM-2187-4, con exclusién

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de [a fecha impresa en el mismo.

A :
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en el RPPTM,
H

6tulo/s y de

[\

de toda otra
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mes?

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

|
I
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccione$

de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2322-15-6

DISPOSICION NO© 2 8 O

GS E

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacional
AN.M._AT.
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ANEXO II.B
Proyecto de Rotulo

Nombres de los fabricantes/Direcciones:

1. COOPERVISION MANUFACTURING, LTD.
SOUTHPOINT, HAMBLE, UNIT 2, SOUTHAMPTON, Hampshire, Reino Unido SO3{
4RF.

2. COOPERVISION CARIBBEAN CORPORATION

500 ROAD 584, LOT 7 AMUELAS INDUSTRIAL PARK Juana Diaz, PR Estados
Unidos 00795.

3. COOPERVISION, INC.

711 NORTH RD. SCOTTSVILLE, NY Estados Unidos 14546.

Nombre del Importador: LA OPTICA S.A.

Direccion completa: Tucuman 637 — 10° Piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Teléfono: 4328-6230

Fax: 4328-6230 (interno 115 y 132)

e-mail:laoptica@masvision.com.ar;gustavodelvigo@masvision.com.ar

Nombre genérico: Lentes de contacto

Modelo: Ocufilcon D
Marca: xxx

Estéril

Lote:xoox

Fecha de fabricacion:xxx

Fecha de vencimientonox
Producto médico de un solo uso.

Se recomienda no usar el lente si el blister esta roto o el sello de aluminio se ha
dafado.

Para mayor informacion consulte a su oftalmadlogo.
Ver Instrucciones de uso
Método de esterilizacion: Autoclave a vapor

Directora Técnica: Dra. Ana Maria Ramos, Farmacéutica — Mat 14.639
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2187-4

Venta Bajo receta

ANA MARIA RAMOS
FARMACEUTICA
M.P.P. 14639 LA OPTICA S.A.
APODERADO
man P, AMELONG
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3036 Registro de familia de productos médicos (Clase 11)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombres de los fabricantes/Direcciones:
1. COOPERVISION MANUFACTURING, LTD.

SOUTHPOINT, HAMBLE, UNIT 2, SOUTHAMPTON, Hampshire, Reino Unido SO3i1

4RF.

2. COOPERVISION CARIBBEAN CORPORATION

500 ROAD 584, LOT 7 AMUELAS INDUSTRIAL PARK Juana Diaz, PR Estados
Unidos 00795.

3. COOPERVISION, INC.

711 NORTH RD. SCOTTSVILLE, NY Estados Unidos 14546.

Nombre del importador: LA OPTICA S.A.

Direcciéon completa: Tucuman 637 — 10° Piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Teléfono: 4328-6230

Fax: 4328-6230 (interno 115 y 132)
e-mail:laoptica@masvision.com.ar;gustavodelvigo@masvision.com.ar

Nombre genérico: Lentes de contacto

Modelo: Ocufilcon D
Marca: xxx

Estéril
Producto médico de un solo uso.

Se recomienda no usar el lente si el blister esta roto o el sello de aluminio se ha
dafado.

Para mayor informacién consulte a su oftaimdlogo.
Método de esterilizacion: Autoclave a vapor

Directora Técnica: Dra. Ana Maria Ramos, Farmacéutica — Mat 14.639
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2187-4

Venta Bajo receta

INDICACIONES

Los lentes de contacto blandos ocufifcon D se pueden prescribir para el uso diario o
uso extendido de hasta siete dias continuos. Los profesionales pueden prescribir los
lentes de contacto ocufilcon D para usarse una sola vez, o para remplazo
programado, con limpieza, desinfeccion y remplazo programado.

CONTRAINDICACIONES:
El fabricante no recomienda utilizar los lentes de contacto blandos (ocufilcon D)
cuando se presente cualquiera de las condiciones siguientes:

* Inflamacién aguda o sub-aguda de cualquiera de las estructuras de! segmento
anterior del ojo. ‘

OM

APODERADO
JUAN P. AMELONG

v
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» Presencia de una infeccién del segmento anterior del ojo (bacterial, micética
viral)..

» Cualquier enfermedad, lesion o anormalidad que afecte la cornea, conjuntiva
parpados.

+ Severa insuficiencia lagrimal (ojo seco).
¢ Hipoestesia corneal (sensibilidad corneal reducida), si no es afaquico.

» Cualquier enfermedad sistémica que pueda afectar el ojo o ser agravada :J:I|
usar lentes de contacto.

* Presencia de reacciones alérgicas en las superficies oculares o0 anexos que
puedan ser inducidos o aumentados por el uso de lentes de contacto o de
soluciones de limplieza.

» Silos ojos se ponen rojos o se irritan.

¢ Si el paciente no puede seguir el régimen de cuidado de lentes o no puede
obtener asistencia para usarlos.

(=]

PRECAUCIONES
HORARIOS DE USO
Coopervision recomienda que los lentes de (ocufilcon D)sean indicados para el uso
diario y/oextendido -por periodos no superiores a una semana con descansos de a
menos una noche, y ser reemplazados como maximo después de dos semanas dé
uso, o de abierto el blister contenedor.

El profesional debe determinar el tiempoadecuado de usopara cada paciente y
proporcionar instrucciones especificas para el cuidado de las lentes, su insercién y
remocion.

El profesional adaptador debera hacer hincapié en la importancia de que el paciente
cumpla rigurosamentee con el calendario de uso inicial progresivo y sus cuidados; y
debera también recomendar chequeos frecuentes para garantizar un seguimiento
apropiado de la salud visual del usuario.

USO DIARIO: o durante periodos inferiores a 24 horas, o mientras se esta despierto.
El calendario de uso inicial progresivo recomendado es:

DIA |HORAS [DIA| HORAS
1 6 4 12

| 2 8 S 14
3| 10 | 6 |Todoelda

El profesional de salud ocular debe determinar el programa de uso y reemplazo,
basado en la historia del paciente, su examen clinico, y la experiencia del practicante.

USO EXTENDIDO: o uso continuo de hasta una semana, incluyendo los periodos de
suefo, sin retirar la lente. No todos los pacientes pueden lograr el tiempo de uso
maximo en forma cdémoda y segura. Se recomienda que el usuario sea
evaluadoinicialmente en un programa de uso diario. Si tiene éxito y no surgen
complicaciones, entonces una introduccion gradual del uso prolongado puede ser
recomendado.

Una vez cumplido el plazo, se debe recomendar al paciente descansar por al menos
una noche, y que el lente sea desechado de acuerdo con el régimen de uso.

A OPTI |

i APODERADO
WIaN P. AMELONG
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CUIDADOS DE LAS LENTES

Cuidados generales de las lentes (ocufilcon D):
El profesional debe recomendar un sistema de cuidado que sea apropiado para las
lentes de contacto (ocufilcon D), el que permita limpiar, enjuagar y desinfectar ias
lentes apropiadamente para su reutilizacién segura y comoda.
No se debe calentar las soluciones, ni los lentes, ni utilizar métodos de desinfeccién
por temperatura con estas lentes.

Nose deben mezclar los sistemas de cuidado de las lentes de manera alternada
combinada a menos que se indique en el etiquetado especificamente. Diferente
soluciones no siempre pueden ser utilizadas juntas, y no todas las soluciones sor
seguras para usar con todas las lentes. Cada producto de limpieza de lentes d
contacto contiene en su envase instrucciones especificas de uso e informacion de
seguridad importante que debe leerse y seguirse cuidadosamente.
Tampoco se debe utilizar agua potable corriente (de canilla).
Antes de manipular las lentes, se deben lavar bien las manos con jabén neutro y
enjuagar abundantemente.

Las lentes se deben limpiar, enjuagar y desinfectar cada vez que se retiran del ojo.
La limpieza y enjuague son necesarios para eliminar residuos de la superficie de I?
lente. La desinfeccibn es necesaria para mantenerlas lentes y evitar posibles
infecciones u otras complicaciones para la salud del paciente.
No se recomienda el uso de un limpiador enzimatico.

Se recomienda limpiar siempre primero la misma lente para evitar confusionesI
cuidadosamente con abundante solucién salina o solucién desinfectante para eliminaf
residuos y suciedad. Poner el lente en el estuche de almacenamiento y repetir el
procedimiento para la segunda lente.

Las lentes deben permanecer en el estuche de almacenamiento el periodo necesari
para que la solucion de desinfeccion haga efecto segun indiquen las instrucciones. Sj
las lentes no se utilizaran inmediatamente después de la desinfeccién, se recomiend
que el paciente revise las instrucciones acerca de almacenamiento seguro que el
producto indique.

LU e ¢ ¢ B )

DESINFECCION QUIMICA POR PEROXIDO DE HIDROGENO:
Cuando se utiliza peréxido de hidrégeno para la desinfeccion, éste debe ser
neutralizado antes de usarlos nuevamente. Se deben seguir rigurosamente las
recomendaciones indicadas en el etiquetado del sistema de peréxido de hidrégeno.
Enjuague completamente las lentes con abundante solucién salina estéril antes de
volver a usar, o siga las instrucciones de la etiqueta de la solucién de perdxido de
hidrégeno.

No se debe calentar la solucién desinfectante ni los lentes.

Se recomienda mantener el estuche cerrado hasta el momento de volver a usarlos.
PRECAUCION: Los lentes que son quimicamente desinfectados pueden absorber los
ingredientes de la solucidén desinfectante que puede ser irritante para los ojos. Un
enjuague abundante con solucion salina estéril antes de fa colocacidn en el ojo podra
reducir ! potencial de irritacién.
PARA EL CUIDADO DEL ESTUCHE DE LOS LENTES SU LIMPIEZA Y
MANTENIMIENTO
Los estuches de lentes de contacto pueden ser una fuente de crecimiento de bacterias
potencialmente dafinas para la salud ocular. Cada vez que se retiran los lentes de los
estuches, éstos se deben limpiar y enjuagar con una solucién recomendada por el
fabricante del estuche, y se debe dejar secar al aire. Los estuches de lentes deben ser
reemplazados frecuentemente segln lo recomendado por el fabricante o el profesionat
del cuidado visual.

LA OPTICA S.A:
APODERADO
WIAK P AMELONG
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ADVERTENCIAS g 8 @

Los pacientes deben ser advertidos de complicaciones relativas al uso de len s
contacto. |
Un mal uso de los lentes de contacto y/o soluciones de limpieza y desinfeccién pueden
provocar graves lesiones oculares. Es esencial que los pacientes sigan las
instrucciones del profesional como también las que aparecen en las etiquetas de los
productos, incluyendo el estuche del lente. Diversas complicaciones, incluyendo
Ulceras corneales, pueden desarrollarse rapidamente y conducir a la pérdida de la
vision.

Los resuitados de un estudio indican lo siguiente:

al
r

a. La incidencia global anual de la queratitis ulcerosa en usuarios de uso diario se
estima en alrededor de 4,1 por 10.000 personas y de las personas acerca de 20,9 por
10.000 en los usuarios de uso prolongado.

b. El riesgo de queratitis ulcerosa es de 4 a 5 veces mayor para los usuarios de usg
prolongado que para los usuarios de uso diario. Cuando los usuarios de uso diario que
usan sus las lentes durante la noche y los usuarios que usan de manera prolongada
que usan sus las lentes a diario se excluyen de la comparacion, el riesgo entre los
usuarios de uso prolongado es de 10 a 15 veces mayor que entre los usuarios de usa
diario.
c. Cuando los usuarios diarios usan sus lentes durante la noche (fuera de la indicacion
aprobada), el riesgo de queratitis ulcerosa es 9 veces mayor que entre los que no los
usan durante la noche.

d. El riesgo global de queratitis uficerosa puede reducirse cuidadosamente siguiendo
las indicaciones para el cuidado de lentes, incluyendo la limpieza del estuche de
lentes.

e. El riesgo de queratitis ulcerosa entre los usuarios de lentes de contacto que fuman
se estima en 3 a 8 veces mayor que entre los no fumadores.

f. Si el paciente experimenta molestias en los ojos, lagrimeo excesivo, cambios en la
vision, enrojecimiento de los ojos u otros problemas, se debe instruir para que retire
inmediatamente sus lentes y contacte de inmediato con su profesional de la vision. Se
recomienda que los portadores de las lentes de contacto vean a su médico de
atencién ocular rutinariamente como se indica.

CUIDADOS ESPECIALES

Debido al pequefio numero de pacientes incluidos en la investigacion clinica de
lentes, no es posible evaluara todos los poderes refractivos, configuraciones o
parametros de disefio de lentes disponibles en el material de la lente. Por
consiguiente, el profesional de salud ocular debe considerar todas las
caracteristicas de la lente que puedan afectar su rendimiento y la salud ocular del
paciente, incluyendo la permeabilidad al oxigeno, humectabilidad, el espesor
central y periférico, y el diametro de la zona éptica.

El potencial impacto de dichos factores sobre la salud ocular del paciente debe ser
cuidadosamente sopesado contra la necesidad de correccion refractiva del
paciente. En consecuencia, la salud ocular del paciente y el rendimiento de la lente
en el ojo debe ser cuidadosamente y permanentemente monitoreada por €l.

Pacientes afaquicos no deben adaptarse con lentes de contacto (ocufilcon D) hasta
que el médico tratante determine que el ojo ha sanado completamente.
No se debe utilizar fluoresceina mientras las lentes estan en los ojos. Los lentes
absorben el tinte y se tifien. Siempre que se utiliza fluoresceina en los 0jos, l0s 0jos
deben lavarse con una solucién slina estéril.

MOS
EUTIC
, 14639

APODERADO
wiaN P, AME 0
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Antes de salir de la oficina del profesional de salud visual, el pgen{.s dQ Qcapc

de retirar los lentes facilmente, o debe contar con alguien que pueda asistirlo.

Los profesionales de salud ocular deben instruir al paciente que se quite los lentes

inmediatamente si el ojo se enrojece o irita.

Los profesionales deben instruir a los pacientes sobre el régimen de cuidado y Ias

precauciones de seguridad indicadas en el punto 3.2 precedente, ademas de las

siguientes recomendaciones:

Si los lentes se pegan (dejan de moverse o no pueden ser removidos sobre la

superficie corneal), el paciente debe ser instruido para aplicar 2 a 3 gotas de |égr1ma’s

artificiales o solucién de limpieza directamente al ojo, y esperar hasta que la lente se

mueva libremente sobre la cérnea antes de retirarla.

Si la situacion persiste durante méas de 5 minutos, se debera consultar inmediatamente

al profesional del cuidado de los ojos.

Se debe recomendar evitar el contacto con cosméticos, lociones, jabones, cremas,

desodorantes o aerosoles en los ojos o en las lentes. Lo mejor es poner en las Ienteis

antes de maquillarse. Cosméticos a base de agua son menos propensos a danar

lentes que los productos a base de aceite.

En caso que productos en aerosol, como [a laca de pelo, son utilizados mientras se

llevan lentes en los ojos, tenga cuidado y manténgalos cerrados hasta que el rocio s

haya asentado.

Siempre manipule los lentes suavemente y evite dejarlos caer.

Evite todos los vapores nocivos o irritantes y gases mientras use de lentes.

Nunca use pinzas ni otras herramientas para quitar las lentes del estuche de la lente a

menos que se indique especificamente para ese uso. Vierta la lente en la mano. |

No toque la lente con las ufias. L
il

Siempre comuniquese con el profesional antes de usar cualquier medicamento qu
deba aplicar en los ojos.

No deje de informar a su empleador de ser un usuario de lentes de contacto. Alguno
trabajos pueden requerir el uso de equipo de proteccion para los ojos o podria reque
que ¢l paciente no use lentes de contacto. i
Como con cualquier lente de contacto, las visitas de seguimiento son necesarias par
asegurar la salud continua de los ojos del paciente. El paciente debe ser instruido en
cuanto a un programa de seguimiento recomendado.

EFECTOS ADVERSOS

El paciente debe ser informado de que podrian ocurrir los siguientes problemas:

. Picazén, irritacién, ardor o picor, u otro tipo de dolor en el ojo.

Disminucion de comodidad de cuando la lente se colocd primero en el ojo.
Sensacion de cuerpo extrafio o una zona rayada.

Exceso de lagrimeo de los ojos.

Secreciones oculares inusuales.

Enrojecimiento de los ojos.

Disminucién de la agudeza o calidad visual

Visidn borrosa, arco iris 0 halos alrededor de objetos.

Sensibilidad a la luz (fotofobia).

Resequedad en los ojos.

Si el paciente nota cualquiera de los anteriores, él 0 ella debe ser instruido para que:
. Retire inmediatamente las lentes.

) Si la incomodidad o el problema cesa, se debe examinar de cerca el lente. Si el|
lente esta dafado de alguna forma, debe ser desechado y reemplazado por uno
nuevo. Si la lente esta sucia, tiene una pestafia, o cuerpo extraio, el paciente debe
limpiar a fondo, enjuagar y desinfectar | os lentes, y luego colocarlas nuevamente.

A
APODERAD
1"NIAN P, AMELONG
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..;"
Si después de esto el problema persiste, el paciente se debe quitar los lentes™y
consultar con el profesional de salud ocular.

Cuando cualquiera de los problemas anteriores ocurren, una afeccion grave
como una infeccion, Glcera corneal, neovascularizacién, o iritis pueden estar '
presentes. El paciente debe ser instruido para mantener la lente de los ojos y buscar a

identificacion profesional inmediata del problema y el tratamiento inmediato para evitar
lesiones oculares graves.

s . ) W |

RAMOS LA OPTICA S.A. i
ANA M Euﬂch APODERADO :
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMA.T.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-2322-15-6 g
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medi -amentqs,:
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
2800)/ de acuerdo con lo solicitado por LA OPTICA S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identillicatorio's
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Lentes de contacto.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-996 Lentes, de Contacto.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IWEAR DR COMFORT, IWEAR DR
CONFORT, BIOMEDICS 55 EVOLUTION ASPHERE, DIAGNOSTIC 55, DIAGNOSTIC
55 UV, DIAGNOSTIC LENS, OCUFILCON D 55 % ASPHERE, OCUFILCON O 55 %
ASPHERE TRIAL LENSES, OCUFILCON D, OCUFILCON D TRIAL LENSES,
OCUFILCON D TORIC, OCUFILCON D TORIC TRIAL LENSES, 55, OSI SL uv,
BIOMEDICS TORIC.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Para la correccidon de ametropias de refraccién
(miopia e hipermetropia) en personas afaquicas y no afaquicas con ojos no
enfermos. Pueden ser utilizadas por personas que exhiben astigmatismo de 2.00

dioptrias o menos que no interfieren con la agudeza visual.

A



Modelo/s: Ocufiicon D.

Periodo de vida Util: 7 afios.

Forma de presentacién: Set de 3 blisters sellados en empaque secundario de
carton.

Condicion de uso: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante:

1- COOPERVISION MANUFACTURING, LTD.

2-COOPERVISION CARIBBEAN CORPORATION.

3- COOPERVISION, INC.

Lugar/es de elaboracion:

1- Southpoint, Hamble, Unit 2, Southampton, Hampshire, Reino Unido S031 4
RF.

2- 500 Road 584. Lot 7, Amuelas Industrial Park, Juana Diaz, PR Estados Unidos
00795.

3- 711 North Rd. Scottsville, NY Estados Unidos 14546,

Se extiende a LA OPTICA S.A. el Certificado de Autorizacidén e Inscripcion del PM-

2187-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....... Eﬁj!“im,?miz siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de_la fecha de su emision.

DISPOSICION No 2 8 O @ |
£ M,

Or. ROBERYG LEDE

Subadminlstrador Nacional
ANMAT
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