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BUENOS ares, 04 DIC 2013

VISTO la Ley 16.463, las Disposiciones ANMAT Nros. 750/06,
1627/06, 2319/02 (T.0. 2004), 3265/13 y 3266/13 y el Expediente N° 1-47-
0000-010971-13-4 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 19 de la Ley NO 16.463 establece que quedan
sometidos a su régimen y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten las
activ.'idades de importacién, exportacidn, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o depdsito en jurisdiccién nacional o con
destino al comercio interprovincial, entre otros productos, de los reactivos,
elementos de diagndstico y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina
humana y las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas
actividades. |

Que el Articulo 2° de la citada ley establece que las actividades
mencionadas sélo podran realizarse previa autorizacion y bajo el contralor de la
Autoridad Sanitaria, en establecimientos por ella habilitados y bajo la direccién
técnica del profesional universitario correspondiente; todo ello en las condiciones:
y dentro de las normas que establezca la reglamentacién, atendiendo a las
caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en

salvaguardia de la salud publica y de la economia del consumidor.
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Que el Articulo 1° del Decreto N° 9763/64, reglamentario de la Ley
NC¢ 16.463, dispone que el ejercicio del poder de policia sanitaria referido a las
actividades indicadas en el Articulo 1° de la citada ley y a las personas de
existencia visible o ideal que intervengan en ellas se hara efectivo por el actual
Ministerio de Salud de la Nacién en las jurisdicciones que alli se indican.

Que por Decreto N°© 1490/92 se cre6 esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), como organismo
descentralizado de la Administracion Publica Nacional, con un régimen de
autarquia econdmica y financiera, con jurisdicciéon en todo el territorio de ia
Nacién, asumiendo las referidas funciones.

Que de acuerdo con lo establecido en el mencionado decreto, la
ANMAT es el organismo competente en todo lo referido al contro! y fiscalizacién
sobre la sanidad y calidad de las drogas, los productos quimicos, reactivos,
elementos de diagnéstico, materiales y tecnologia biomédicos y todo otro
producto de uso y aplicacién en la medicina humana (articulo 3° inciso a) de ia
norma citada).

Que asimismo esta Administracién Nacional tiene competencia, entre
otras materias, en todo lo referido al contralor de las actividades, procesos y
tecnologias que se realicen en funcién del aprovisionamiento, produccion,
elaboracién, fraccionamiento, importacion y/o exportacion, depdsito vy
comercializacion de los productos, substancias, elementos y materiales
consumidos o utilizados en la medicina humana (Articulo 39, inciso e).

Que por el precitado decreto se dispuso también que la ANMAT sea el

r)rgano de aplicacion de las normas legales que rigen las materias sujetas a su
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competencia, las que en el futuro se sancionen y las que en uso de sus
atribuciones dicten el Ministerio de Salud y Accidn Social (hoy Ministerio de
Salud) y la Secretaria de Salud (hoy Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos), en referencia al ambito de accion de la Administracion (Articulo 49),

Que todo ello fue complementado con la consecuente potestad
(obligacion/atribucién)} para fiscalizar adecuada vy razonablemente el
cumplimiento de las normas de sanidad y calidad establecidas para los citados
procesos y actividades, como asi también para proceder al registro y/o
autorizacion y/o habilitacion —conforme a las disposiciones aplicables— de las
personas fisicas o0 juridicas que intervengan en las acciones de
aprovisionamiento, produccion, elaboracién, fraccionamiento, importacidén y/o
exportacion, depdsito y comercializacion de los productos mencionados,
fiscalizando o supervisando la ejecucién de dichas actividades (Articulo 89,
incisos |} vy Il del citado decreto).

Que por otra parte la aludida norma faculta a la autoridad maxima
del organismo para dictar las resoluciones que posibiliten desarrollar sus
acciones.

Que en uso de las atribuciones conferidas por la legislacién detaliada
esta Administracion Nacional incorpord al ordenamiento juridico nacional,
mediante Disposicion ANMAT N¢ 2319/02 (T.0. 2004) el texto de la Resolucidon
GMC N° 21/98 "Reglamento Técnico Relativo a la Autorizacidn de Funcionamiento
de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos".

Que por Disposicion ANMAT N° 191/99 se establecic que los

requisitos para la fabricacion e importacion de Productos Médicos serian los
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previstos en el documento denominado "Buenas Prdcticas de Fabricacién de
Productos Médicos", aprobado por Resolucion GMC N° 04/95.

Que por su parte, la verificacion del cumplimiento de las referidas
Buenas Practicas de Fabricacidon, segln lo determiné la Disposicion ANMAT N° .
698/99, debia realizarse de acuerdo a lo establecido en el documento
denominado "Verificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion
de Productos Médicos”, que fue aprobado por Resolucién GMC N° 131/96.

Que finalmente por Disposicion ANMAT N° 194/99 se establecié que
el régimen de inspecciones a aplicarse para la fiscalizacién del cumplimiento de
legislacidn y de las BPF seria el previsto en el documento denominado "Régimen
de Inspeccién para Fabricantes o Importadores de Productos Médicos", aprobado
por Resolucion GMC N° 31/97,

Que en lo referente a los productos para diagnostico de uso “in
Vitro”, que de acuerdo con la Disposicion ANMAT N° 750/06 son considerados
productos médicos, por Disposicion ANMAT N° 2676/99 se dictaron ias normas
referentes a la habilitacion de los establecimientos que llevan a cabo las
actividades de elaboracion, fraccionamiento, distribucién, comercializacion,
importacion y exportacidon de tales productos.

Que como complemento de ello, por Disposicidn ANMAT N°e 3623/97
se establecid la “Guia de Buenas Practicas de Fabricaciéon y Control para
Productos de Diagndstico de uso “in Vitro” y por Disposicion ANMAT N° 2333/02
se aprobd el régimen de inspeccion aplicable a la industria de productos para

diagnostico de uso “in Vitro”, previsto en la Resolucion GMC N° 9/01.
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Que en el ambito del MERCOSUR y teniendo en cuenta que es
fundamental promover el perfeccionamiento de los sistemas nacionales referidos
a la reglamentaciéon y control de los productos médicos y productos para
diagndstico de uso in Vitro, se dictd la Resolucién GMC N° 20/11 "REGLAMENTO
TECNICO MERCOSUR DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO (Derogacién de
las RES. GMC N° 4/95, 38/96, 65/96 y 131/96).

Que la referida resolucidén establecidé los requisitos aplicables a la
fabricacion de productos médicos y productos para diagnostico de uso “in Vitro”
describiendo las buenas practicas de fabricacion (BPF) para métodos y controles
usados en el disefio, compras, fabricacién, envasado, rotutado, almacenamiento,
distribucion, instalacion y asistencia técnica de los productos médicos vy
productos para diagnéstico de uso “in Vitro” a fin de asequrar que los productos
medicos y productos para diagndstico de uso “in Vitro” sean seguros y eficaces.

Que paralelamente, vy con el fin de actualizar, sobre la base de la
experiencia adquirida, los procedimientos aplicables para la realizacién de
inspecciones sanitarias a los fabricantes de productos médicos y productos para
diagnostico de wuso “in Vitro”, se dictd la Resolucion GMC N°¢ 32/12
"PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS INSPECCIONES A LOS FABRICANTES
DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA- DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO
EN LOS ESTADOS PARTES (Derogacion de las Res. GMC N° 31/97 y 09/01).

Que la aceleracidn de los avances tecnologicos, el crecimiento de la

produccién nacional y el flujo de importacion de productos médicos han
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conformado un escenario que genera la necesidad de una permanente
actualizacion normativa y de las actividades de fiscalizacion.

Que de ese modo y también con el objetivo de cumplir con los
compromisos asumidos en el marco de los procesos de integracidon regional de .
los que participa nuestro pais, a través de las Disposiciones ANMAT Nros.
3266/13 vy 3265/13 se incorporaron al régimen legal nacional las citadas
Resoluciones GMC Nros. 20/11 y 32/12, respectivamente; procediéndose a la
derogacién de las Disposiciones ANMAT Nros. 191/99, 698/99, 3623/97,
2676/99, 194/99 vy 2333/02 ya aludidas.

Que a los fines de la aplicacion del nuevo marco legal vigente resulta
necesario dictar normas complementarias vinculadas al procedimiento
administrativo aplicable para el otorgamiento, renovacién y ampliacién del
Certificado de Cumplimiento de BPF y a la autorizacién de nuevos domicitios asi
como también aprobar el formato de Certificado de Cumplimiento Buenas
Practicas de Fabricacion que expedird esta Administraciéon Nacional y determinar
su plazo de validez.

Que asimismo, teniendo en cuenta que la nueva normativa descripta
contempla de manera unificada a los productos médicos y a los productos de
diagnostico de uso “in Vitro” y que se han derogado las normas especificas que
contemplaban los requisitos para la habilitacién de las empresas fabricantes y/ o
importadoras de estos Ultimos productos, resulta necesario que las empresas
fabricantes y/o importadoras que se hallaren inscriptas seguin las Disposiciones

@ ANMAT Nros. 2676/99 y 3623/97, adecuen su inscripcion a lo establecido en la
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Disposicion ANMAT N© 2319/02 (T.0. 2004); debiendo determinarse las
disposiciones aplicables a esos fines.

Que por otra parte, y en ese mismo contexto, resulta conveniente
tipificar de manera unificada los tramites de inscripcién tanto de los productos
médicos como de los productos para diagndstico de uso “in Vitro” dentro del
marco legal vigente, estableciendo el distinto tratamiento que mereceran las
solicitudes y los requisitos correspondientes de informacion y documentacion que
deberan presentarse en cada caso; siendo necesario, como consecuencia de ello,
derogar la Disposicion ANMAT N° 1627/06 que contemplaba los trdmites y los
formularios correspondientes sélo a los productos medicos.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos y la Direccidon
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas

por los Decretos N® 1490/92 vy 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Las actividades de fabricacidon e importacién de productos
meédicos y productos para diagndstico de uso “in Vitro” sélo podran efectuarse
previa autorizacién de funcionamiento de empresa segun Disposicion ANMAT N°

2319/02 (T.0. 2004) y bajo el contralor de esta Administracién Nacional.
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ARTICULO 20.- Las actividades mencionadas en el Articulo 1° de la presente
disposicién deberan efectuarse de acuerdo a lo establecido en las "BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO" aprobadas por Resolucion GMC N°¢ 20/11 e
incorporadas al ordenamiento juridico nacional a través de la Disposicién ANMAT
NC 3266/13, estando facultada esta Administracién Nacional para verificar en
todos los establecimientos el cumplimiento de las referidas Buenas Practicas.
ARTICULO 3°.- Las empresas fabricantes y/o importadoras de productos para
diagnéstico de uso “in Vitro” que se hallaren inscriptas segln las Disposiciones
ANMAT N© 2676/99 y N° 3623/97, deberan presentar la solicitud {a Autorizacion
de Funcionamiento de Empresa segun Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O.
2004) dentro del término de noventa (90) dias CORRIDOS a contar desde la
entrada en vigor de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- La solicitud de inscripcidn a que se refiere el articulo anterior,
presentada en término, prorrogara la vigencia de la habilitacién oportunamente
otorgada hasta tanto se dicte el acto administrativo que haga lugar o deniegue la
solicitud de habilitacién en los términos de la Disposicién ANMAT N° 2319/02
(T.0. 2004).

ARTICULO 5°.- Vencido el plazo estipulado en el Articulo 3°, se producira la
caducidad de pleno derecho de las habilitaciones conferidas de acuerdo a las
Disposiciones ANMAT NC 2676/99 y N° 3623/97, no debiendo las empresas
continuar realizando las actividades para las que fueron oportunamente

habilitadas por esta Administracion Nacional.
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ARTICULO 6°.- Establecése que el plazo de validez del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacidon de Productos Médicos y
Productos para Diagnostico de Uso “in Vitro” serd de 2 (dos) afios para las
empresas fabricantes y fabricantes e importadoras, y de 3 (tres) afios para las
empresas importadoras a contar desde la fecha de su otorgamiento.

ARTICULO 7°.- En el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso “in Vitro”
se consignaran las categorias y clases de riesgo de los Productos Médicos
conforme la codificacién establecida en el Anexo III de la presente. Cuando se
considere conveniente, podran detallarse subcategorias.

ARTICULO 8°.- Establécese que no obstante los plazos de vencimiento del
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacidén de Productos
Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso “in Vitro” establecidos en el Articuio
6°, esta Administracion Nacional podra realizar la verificacion de rutina del
cumplimiento de las BPF en las empresas previamente habilitadas, pudiendo, en
el caso de detectarse incumplimientos, adoptar las medidas que considere
pertinentes.

ARTICULO 9°.- La solicitud de ampliacién de rubro del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacidon de Productos Médicos y
Productos para Diagndstico de Uso “in Vitro” no implicara la modificacion de su
fecha de vencimiento, el cual mantendra su vigencia original.

ARTICULO 10°.- Las empresas fabricanteé y/o importadoras de productos
medicos que, al momento de la entrada en vigor de la presente, se hallaren

: § ‘Hlnscriptas y en funcionamiento en los términos de la Disposicion ANMAT N°
9
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2319/02 (T.0. 2004), deberédn solicitar la verificacién del cumplimiento de las
Buenas Prdcticas de Fabricacién en los términos de la Disposicion ANMAT N©
3266/13, CIENTO VEINTE (120) dias CORRIDOS previos a la fecha de
vencimiento que figura en el Certificado de Cumplimiento de las BPF emitido
oportunamente en los términos de la Disposicion ANMAT N° 194/99,

ARTICULO 11°.- De no iniciarse el tramite de renovacién del Certificado de
Cumplimiento de las BPF con la antelacidén indicada en el articulo anterior, se
producird la caducidad de pleno derecho del referido Certificado, no debiendo 1a
firma realizar las actividades para las que fue habilitada, hasta tanto se realice
una nueva verificacion de Buenas Practicas de Fabricacion en los términos de la
Disposicién ANMAT N© 3266/13 y se otorgue el certificado correspondiente.
ARTICULO 120.- El trdmite de renovacion del Certificado de Cumplimiento de las
BPF, extendido en los términos de la Disposicion ANMAT N© 3266/13 o de la
norma que en el futuro la sustituya, debera presentarse CIENTO VEINTE (120)
dias CORRIDOS previos a la fecha de vencimiento que figura en el referido
Certificado.

ARTICULO 13°.- De no iniciarse el tramite de renovacion del Certificado de
Cumplimiento de las BPF con la antelacion indicada en el articulo anterior, se
producira la caducidad de pleno derecho del referido Certificado, no debiendo la
firma realizar las actividades para las que fue habilitada, hasta tanto se realice
una nueva verificacién de Buenas Practicas de Fabricacion en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 3266/13 y se otorgue el certificado correspondiente.
ARTICULO 14°.- A los fines de la ampliacién de la categoria de productos las

[Fmpresas deberdn presentar los formularios y cumplimentar los requisitos de
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informacidn y documentacion establecidos en el Anexo I de la presente. La
constancia de inicio del tramite no implicard la ampliacidén automética del
Certificado de Cumplimiento de las BPF, quedando a criterio de esta
Administracion Nacional la realizacion de la inspeccién correspondiente a los fines
de otorgar la ampliacion de categoria.

ARTICULO 15°.- A fin de habilitar un nuevo domicilio las empresas deberan
presentar los formularios y cumplimentar los requisitos de informacidén vy
documentacion establecidos en el Anexo I de la presente. La constancia de inicio
de tramite no implicard la autorizacién automatica de funcionamiento en las
nuevas instalaciones, quedando subordinada dicha autorizacién a la realizacion
de la inspeccion pertinente y la emisién por parte de esta Administracion

Nacional del correspondiente acto administrativo.

ARTICULO 16°.- Los inspectores o funcionarios autorizados por esta
Administracion Nacional tendran las atribuciones previstas en la Ley 16.463, su
Decreto reglamentario 9763/64, el Decreto 341/92 y el Decreto 1490/92 y sus
normas modificatorias y/o complementarias, pudiendo ingresar en los locales,
habilitados o no, donde se ejerzan actividades comprendidas en la presente
disposicién, durante las horas destinadas a su ejercicio, y aun cuando mediare

negativa del propietario o responsable,

Sin perjuicio de ello, la negativa injustificada del propietarioc o responsable de
posibilitar la actuacién de los inspectores serd considerada falta grave en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 1710/08 y esta Administracion Nacional

podrd proceder a la suspension preventiva de su habilitacion.

i1
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ARTICULO 17°.- En caso que los inspectores, constituidos en el domicilio del
establecimiento y ante reiterados llamados, no sean atendidos por personal
alguno de la firma, en al menos tres ocasiones consecutivas ocurridas en e
transcurso de un mes, esta Administracidn Nacional podrd dar de baja sin més
tramite la habilitacién oportunamente conferida.

ARTICULO 18°.- El incumplimiento de la presente disposicién hard pasible a los
infractores de las acciones previstas en la Ley N© 16,463, su Decreto
reglamentario N° 9763/64, el Decreto N° 341/92 y el Decreto N° 1490/92, las
normas dictadas en su consecuencia o las que en el futuro las modifiquen o
sustituyan.

ARTiCULC; 19°.- Apruébanse los formularios y requisitos de informacion y
documentacion necesarios para la iniciacién de los trdmites tipificados que
figuran en el Anexo 1, que forma parte integrante de la presente disposicion. La
informacic';n volcada en los referidos formularios tendra caracter de declaracion
jurada.

ARTICULO 20°.- Apruébase el modelo de Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Medicos y Productos para
Diagnostico de Uso Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso “in Vitro”,
que como Anexo II, forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 21°.- Apruébase el Anexo III denominado “CATEGORIAS Y
CODIFICACIONES DE PRODUCTOS MEDICOS” que forma parte integrante de la

presente.

”ARTiCULO 220.- Derdgase la Disposicion ANMAT N© 1627/06.
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ARTICULO 23°.- La presente disposicion entrara en vigencia a partir del dia
siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 240, -Registrese; comuniquese a CACID, CADIE, CADIEM, CADIME,
CAEHFA, CAEME, CAPRODI, y UAPE. Dése a la Direccion Nacional de! Registro
Oficial para su publicacién. Dése copia a la Direccidn Nacional de Productos
Médicos y a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-010971-13-4

DISPOSICION N°

g, Tes

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A N M.A T
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ANEXO I
FORMULARIOS Y REQUISITOS DE INFORMACION Y DOCUMENTACION.,

A.N.M.A.T ,
ADMINISTRACION AUTORIZACION DE
FUNCIONAMIENTO
NACIONAL DE
DE EMPRESA AFE-HI
MEDICAMENTOS Disposicién 2319/02 (T.0
ALIMENTOS Y P D008 .0.
TECNOLOGIA MEDICA

EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO INICIAL
La Empresa solicita la inspeccion de su establecimiento para la verificacion del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién, declarando que los datos
informados a continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S DE LA EMPRESA
A HABILITAR.

Direccion:
14
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Localidad:
Provincia:
Pais;
Teléfono:
Fax:
E-mail:

Horario de funcionamiento;

3. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL.
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

4. IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO PROPUESTO.
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

TITULO PROFESIONAL:

TIPO Y N° DE MATRICULA:

DOMICILIO REAL:

TELEFONO:

5. ACTIVIDADES QUE REALIZARA:

\ D FABRICACION.

D FABRICACION E IMPORTACION.
15
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

D IMPORTACION.

6. CATEGORIA Y CLASE DE RIESGO DE PRODUCTOS CON_LOS QUE LA
EMPRESA REALIZA ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA FABRICACION

Y/QO IMPORTACION, MOTIVO DE ESTA SOLICITUD.

[l prODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNGOSTICO DE USO IN VITRO. cmseD
[ PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS. CLASE D

| PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. CLASE D

|| probucTos MépIcos ODONTOLOGICOS. CLASE D

|| PRODUCTOS MEDICOS OFTALMOLOGICOS Y OPTICOS. CLASE D .

D PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTQO. CLASE

] PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION. CLASE D
L] PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS. CLASE D

L] INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. CLASE D

[| probucTos mEDICOS DE UN SOLO USO. CLASE D

[ ] AYUDA TECNICA PARA DISCAPACITADOS. CLASE |:|

I:I EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO. CLASE I:I

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION

JURADA.,

Representante Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello
16 '
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Requisitos de documentacidn e informacién:

1. Recibo de pago de arancel correspondiente, segun normativa vigente.

2. Planos de la estructura edilicia acotado con nombres de ambientes que
definan destino o uso de los mismos, firmado por el Director Técnico y el
Representante Legal de la firma. El plano debe ajustarse al modelo segin
instructivo. Luego de la inspeccidén y en caso de no realizarse observaciones,
debera presentar en el expediente, el plano definitivo por triplicado, segin
instructivo.

3. Copia autenticada del titulo de propiedad u otro documento que acredite la
tenencia de la estructura edilicia o contrato de locacién vigente con firmas
certificadas.

4. Copia autenticada del Estatuto o Contrato Social de la empresa, inscripto ante
la Autoridad Registral competente. Cuando el solicitante sea una persona fisica
copia autenticada del DNI del/los Titular/es y CUIT. Sociedades de hecho: copia
autenticada del DNI del/ios Titular/es y CUIT, v copia del estatuto/contrato social
de corresponder.

5. Copia autenticada del documento que acredite la condicidon de representante
legal o apoderado de la empresa.

6. Certificado de Inscripcion ante los entes impositivos nacionales (C.U.L.T.,
1.V.A., Ingresos Brutos).

7. Inscripcion como Importador / Exportador otorgada por la Autoridad Aduanera
competente (sélo en el caso de importadores).

8. Copia autenticada de la habilitacién o inicio de tramite de la estructura edilicia
otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

9. Copia autenticada de la habilitaciéon o inicio de tramite otorgada por el
Ministerio de Salud de la provincia cuando corresponda. En el caso que la
Autoridad Sanitaria Provincial manifieste no habilitar determinados rubros o
delegar tales habilitaciones en otras autoridades Nacionales o provinciales,
deberd presentarse una copia autenticada de la nota emanada de la Autoridad
Sanitaria Provincial donde declare tal situacién.

10. Copia autenticada de la habilitacién emitida por la Autoridad Regulatoria
Nuclear {cuando corresponda).

11. Copias autenticadas del titulo, D.N.I.,, matricula (nacional si el
establecimiento es en Capital Federal o provincial si el establecimiento tiene
asiento en una provincia), constancia de matriculacidén correspondiente al afio en

17
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Secretaria de Poltticas,
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ANMAT

curso o Libre regencia del director técnico propliesto y comprobante de pago de
arancel correspondiente, segin normativa vigente.

12, Listado de productos a fabricar y/o importar (deberan indicarse con nombre
genérico y clase de riesgo el o los producto/s que componen la/s categoria/s
para la que solicita autorizacién).

13. Listado de las normas técnicas aplicables (IRAM, ISO, IEC, etc.) utilizadas
para la los procesos de fabricacion de cada producto médico y productos para
diagndstico de uso In Vitro.

14. Certificacidn de areas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (sélo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).

15. Copia autenticada y con firmas certificadas del convenio o contrato con
empresas terceristas habilitadas, cuando corresponda.

08 CHIALE

Administrador HNaolonsl

ANMAT,

18
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Ministerio de Salud : % F é 2 5
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
A.N.M.A.T ,
ADMINISTRACION AUTORIZACION DE
FUNCIONAMIENTO
NACIONAL DE
DE EMPRESA AFE-ND
MEDICAMENTOS , Disposicién 2315702 (T.0
ALIMENTOS Y post ’02004 (T.0.
TECNOLOGIA MEDICA )

EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE NUEVO DOMICILIO
La Empresa solicita la inspeccion de su estabiecimiento para la verificacion del

cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos
informados a continuacién son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S DE LA EMPRESA
A HABILITAR.

Direccidn:
Localidad:
Provincia:

19
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ANMAT

Pais:
Teléfono:
Fax:
E-mail:

Horario de funcionamiento:

3.- NUMERO DE LEGAJO:

4. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL,
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

5. IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO,
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

TITULO PROFESIONAL:

TIPO Y N° DE MATRICULA:

DOMICILIO REAL:

TELEFONO:

6. ACTIVIDADES QUE REALIZA;

20
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ﬂit'nisterfo de Safud ~

: Tt T
Secretaria de ®oliticas, KA ‘,1“[ le‘
Regulacidn e Institutos T '
ANMAT

D IMPORTACION,

Z. RUBRO CON EL CUAL LA EMPRESA SE ENCUENTRA HABILITADA,
INCLUYENDO CLASE DE RIESGO.

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE_DECLARACION
JURADA.

Representante Legal Responsable Teécnico

Firma y Sello Firma y Sello

% cma&i CHIALE

Administredor Haclona!
ANMAT,

21
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Requisitos de documentacion e informacion:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segun normativa vigente.

2. Planos de la estructura edilicia indicandose el destino de cada una de las areas
y sus respectivas cotas, firmado por el Director Técnico y el Representante Legal
de la firma. La caratula de los planos debe ajustarse al modelo que figura el
instructivo correspondiente. Luego de la inspeccién y en caso de no realizarse
observaciones, debera presentar en el expediente, el plano definitive por
triplicado, segun instructivo.

3. Copia autenticada y con firmas certificadas del titulo de propiedad, contrato de
locacidn vigente u otro documento que acredite la tenencia de la estructura
edilicia.

4. Copia autenticada de la habilitacion o inicio de tradmite de la estructura edilicia
otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

5. Copia autenticada de la habilitacion o inicio de trdmite otorgada por el
Ministerio de Salud de la provincia cuando corresponda. En el caso que la
Autoridad Sanitaria Provincial manifieste no habilitar determinados rubros o
delegar tales habilitaciones en otras autoridades Nacionales o provinciales,
debera presentarse una copia autenticada de la nota emanada de la Autoridad
Sanitaria Provincial donde declare tal situacion,

6. Copia autenticada de la habilitacidén emitida por la Autoridad Regulatoria
Nuclear (cuando corresponda).

7. Certificacion de areas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (solo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).

8. Copia autenticada y con firmas certificadas del convenio o contrato con
empresas terceristas habilitadas, cuando corresponda.

9. Documentacién habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicidén  habilitante, Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizd algun cambio en
la Direccidn Técnica respecto de la habilitacién original, deberdn adjuntar la
Disposicion ANMAT de designacién del mismo.

10. Listado productos meédicos autorizados indicando ndmero de PM, Nombre
genérico, N° de Disposicidon de Registro y Clase de Riesgo.

11. Copia autenticada de! documento que acredite la condicidon de representante
legal o apoderado de la empresa.

22
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Mt’rmten'o de Salud f f £ X! ':ﬂl ::']
Secretaria de Politicas, ARV
Regulacion e Institutos

ANMAT
A.N.M.A.T )
ADMINISTRACION AUTORIZACION DE
FUNCIONAMIENTO
NACIONAL DE
DE EMPRESA AFE-ME
MEDICAMENTOS , Disposician 2315/02 (T.0
ALIMENTOS Y 905'6'02004) .0.
TECNOLOGIA MEDICA

EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO i
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE MODIFICACION DE ESTRUCTURA
EDILICIA (EN EL MISMO ESTABLECIMIENTO YA HABILITADO)
La Empresa solicita la inspeccién de su establecimiento para la verificacion del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos
informados a continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S DE LA EMPRESA
HABILITADO7S.

Direccion:
Localidad:

Provincia:

23
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Secretarta de ®oliticas,
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ANMAT

Pais:
Teléfono:
Fax:
E-mail:

Horario de funcionamiento:
3.- NUMERO DE LEGAJO:

4. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL.
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO; DNI/LE/LC

5. IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO.
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

TITULO PROFESIONAL:

TIPO Y N° DE MATRICULA:

DOMICILIO REAL:

TELEFONO:

6. ACTIVIDADES QUE REALIZA:

D FABRICACION.
gﬂ\ ﬁ D FABRICACION E IMPORTACION.

24
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D IMPORTACION.,

7. RUBRO EN EL CUAL LA EMPRESA SE ENCUENTRA HABILITADA,
INCLUYENDO CLASE DE RIESGO,

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION
JURADA.

Representante Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello

N

D1. CABLOS CHIALE

Administrader Neclonal
AXNMAT,
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Requisitos de documentacion e informacion:
1. Comprobante de pago de! arancel correspondiente, seglin normativa vigente.
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia segun disposicién habilitante.

3. Nuevo plano con las modificaciones incorporadas acotado con nombres de
ambientes que definan destino o uso de los mismos, firmado por el Director
Técnico y el Representante Legal de la firma. La cardtula de los planos debe
ajustarse al modelo segun instructivo. Luego de la inspeccién y en caso de no
realizarse observaciones, deberd presentar en el expediente, el pltano definitivo
por triplicado, segun instructivo.

4. Copia autenticada de la habilitacion definitiva y/o actualizada (con las
modificaciones realizadas) otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

5. Copia autenticada de la habilitacion definitiva y/o actualizada (con las
modificaciones realizadas) otorgada por el Ministerio de Salud de la provincia
cuando corresponda.

6. Copia autenticada de la habilitacidon definitiva y/o actualizada emitida por la
Autoridad Regulatoria Nuclear {cuando corresponda).

7. Certificacion de dreas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (solo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).
En el caso de modificaciones posteriores, o si hubiere transcurride mas de un afio
desde la Ultima certificacién deberan adjuntar la certificacién antes mencionada,

8. Documentacion habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcién vy Autorizacion de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF), Si se realizé algin cambio en
la Direccion Técnica respecto de la habilitacion original, deberan adjuntar la
Disposicidn ANMAT de designacion del mismo.

9. Listado productos médicos autorizados indicando nimero de PM, Nombre
genérico, N° de Disposicion de Registro y Clase de Riesgo.

10. Copia autenticada del documento que acredite la condicién de representante
tegal o apoderado de la empresa.

%31.03 CHIALE

Administrader Naclonal

AJCM.AT.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
AN.MAT ,
ADMINISTRACION BUENAS PRACTICAS DE
NACIONAL DE FABRICACION -
MEDICAMENTOS , BPF-AR
ALIMENTOS Y Disposicién N°® 3265/13

TECNOLOGIA MEDICA
EMPRESA FABRICANTE Y/0O IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE INSPECCION PARA VERIFICACION DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO (AMPLIACION DE RUBRO)

La Empresa solicita la inspeccidén de su establecimiento para la verificacién del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacidén, declarando que los datos
informados a continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA.

NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S DE LA EMPRESA
HABILITADO/S.

Direccion:
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Localidad:
Provincia:
Pais:
Teléfono:
Fax:
E-mail:

Horario de funcionamiento;

3.- NUMERO DE LEGAJO:

4. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL,

APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTQ: DNI/LE/LC

5. IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO.

APELLIDO Y NOMBRE:
TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC
TiTULO PROFESIONAL:

TIPO Y N° DE MATRICULA:

DOMICILIO REAL:

TELEFONO:

6. ACTIVIDADES QUE REALIZA:

28
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D FABRICACION.
D FABRICACION E IMPORTACION.

D IMPORTACION.

7.- RUBRO (INCLUYENDO LA CLASE DE RIESGO UE FIGURA EN_EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION VIGENTE.

8.- CATEGORIA Y CLASE DE RIESGO_DE PRODUCTOS QUE DESEA
INCORPORAR Al __ CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

FABRICACION.
L] probUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO. CLASE [I
|| proDUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS. CLASE D
] proDUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. CLASE D
|| PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS. CLASE D
|| PRODUCTOS MEDICOS OFTALMOLOGICOS Y OPTICOS. CLASE D

D PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO. CLASE

D PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION. CLASE |:|
D PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS. CLASE D
I:I INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. CLASE D

I:I PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO. CLASE |:|

(3(\ // D AYUDA TECNICA PARA DISCAPACITADOS. CLASE |:|
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacin e Institutos

ANMAT

D EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO, CLASE D

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION
JURADA.

Representante Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello

; Dr. c/ABl..os CHIALE

administrador Naclonel
A_N,H,.L.T.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Requisitos de documentacion e informacidn:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segun normativa vigente.
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia segun disposicién habilitante.

3. Copia autenticada de la habilitacion definitiva y/o actualizada (que incluya el
rubro que desea ampliar) otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

4. Copia autenticada de la habilitacién definitiva y/o actualizada (que incluya el
rubro que desea ampliar) otorgada por el Ministerio de Salud de la provincia
cuando corresponda.

5. Copia autenticada de la habilitacion definitiva y/o actualizada emitida por ia
Autoridad Regulatoria Nuclear (cuando corresponda).

6. Listado de productos a fabricar y/o importar (deberan indicarse con nombre
genérico y clase de riesgo el o los producto/s que componen la/s categoria/s que
desean incorporarse al certificado de Buenas Practicas de Fabricacion.

7. Certificacion de areas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (so6lo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).
En el caso de modificaciones posteriores, o si hubiere transcurrido més de un afio
desde la Ultima certificacion deberan adjuntar la certificacién antes mencionada.

8. Documentacién habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
{Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcion y Autorizacion de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizé algun cambio en
la Direccion Técnica respecto de la habilitacion original, deberan adjuntar la
Disposicién ANMAT de designacion del mismo.

9. Listado productos médicos autorizados indicando nUmero de PM, Nombre
genérico, N° de Disposicién de Registro y Clase de Riesgo. '

10. Copia autenticada del documento que acredite la condicién de representante
legal o0 apoderado de la empresa.

Dr. CARLOS CHIALE
Admintstrador Naclonal
ANMAT.

31



"2013- Aiio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

7425

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Iustitutos

ANMAT
AN.MA.T ,
ADMINISTRACION BUENAS PRACTICAS DE
NACIONAL DE FABRICACION
MEDICAMENTOS , BPF-REN
ALIMENTOS Y Disposicidn N° 3265/13

TECNOLOGIA MEDICA )

EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE INSPEQCI(’)N PARA LA RENOVACION DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION

La Empresa solicita la inspeccion de su establecimiento para la verificacion del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos
informados a continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA,
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S DE LA EMPRESA
HABILITADO/S.

Direccion:

Localidad:

QK\ H, Provincia:

32



“2013- Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

7425

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT
Pais:
Teléfono:
Fax:
E-mail:

Horario de funcionamiento;

3.- NUMERO DE LEGAJO:

4. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL,
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

5. IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO.
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

TITULO PROFESIONAL:

TIPO Y N° DE MATRICULA:

DOMICILIO REAL:

TELEFONO:

6. ACTIVIDADES QUE REALIZA:

D FABRICACION.

C’K\ /{;/ I:I FABRICACION E IMPORTACION.
33
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Ministerio de Salud ' ‘T %‘ ’2) 5
Secretaria de @oliticas, ’ :
Regulacitn e Institutos

ANMAT

D IMPORTACION.

7. RUBRO CON EL CUAL LA EMPRESA SE ENCUENTRA HABILITADA,
INCLUYENDO CLASE DE RIESGO.

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION
JURADA.

Representante Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello

Q\‘\ Dr. GARLOS CHIALE
Adrinistrador Haclonel

AJNMAD
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Requisitos de documentacion e informacion:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segin normativa vigente.
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia segin disposicidén habilitante.

3. Copia autenticada de la habilitacién definitiva y/o actualizada y/o constancia
de inicio de tramite otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

4. Copia autenticada de la habilitacion definitiva y/o actualizada y/o constancia
de inicio de tramite otorgada por el Ministerio de Salud de la provincia cuando
corresponda. ‘

5. Copia autenticada de la habilitacidon actualizada emitida por la Autoridad
Regulatoria Nuclear {(cuando corresponda).

6. Certificaciéon de areas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (sdlo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).
En el caso de modificaciones posteriores, o si hubiere transcurrido mas de un aflo
desde la ultima certificacion deberan adjuntar la certificacién antes mencionada.

7. Copia autenticada y con firmas certificadas de! convenio o contrato coh
empresas terceristas habilitadas actualizado, cuando corresponda.

8. Documentacién habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcidén y Autorizacidon de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizo algin cambio en
la Direccién Técnica respecto de la habilitacidn original, deberdn adjuntar la
Disposicion ANMAT de designacién del mismo,

9. Listado productos médicos autorizados indicando nimeroc de PM, Nombre
genérico, N° de Disposicidn de Registro y Clase de Riesgo.

10. Copia autenticada del documento que acredite ia condicidon de representante
legal o apoderado de la empresa.

Ty

. CABLOS CHIALE

Administrador Nacionsl
AJNMAT,
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Secretarta de Politicas,
Regulacin ¢ Institutos

ANMAT
A.N.M.A.T ,
ADMINISTRACION BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION
NACIONAL DE N
MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y Disposiciones N° 3265/13

TECNOLOGIA MEDICA y 3266/13
EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE INSPECCION PARA VERIFICACION DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO PARA ESTABLECIMIENTOS
LOCALIZADOS EN EL EXTRANJERO

La Empresa importadora establecida en la Republica Argentina solicita la
inspeccién de un establecimiento extranjero para la verificacién del cumplimiento
de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos informados a
continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA IMPORTADORA SOLICITANTE.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:

DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

Numero de Legajo:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S EXTRANJERO/S
Q%_\H, INVOLUCRADO/S.
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Secretaria de Foliticas, :/' ': 115},;5 ‘."ff'l

., . - i / Ty

Regulacion e Institutos by ggd ¥
ANMAT

NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
Direccion completa de las sedes de la empresa:
Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

3.- ACTIVIDADES REALIZADAS POR LA EMPRESA EN _EL EXTRANJERO,
MOTIVO DE ESTA SOLICITUD:

FABRICACION:

4. CATEGORIA Y CLASE DE RIESGO DE PRODUCTOS CON LOS QUE LA
EMPRESA REALIZA ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA FABRICACION

Y/0 IMPORTACION, MOTIVO DE ESTA SOLICITUD:

D PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO. CLASE |:|
D PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS. CLASE I:I

D PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. CLASE D

I:l PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS. CLASE I:l

D PRODUCTOS MEDICOS OFTALMOLOGICOS Y OPTICOS. CLASE [l

D PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO. CLASE

D PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION. CLASE I:I

D PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICQOS. CLASE D
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Miisterio de Safud E?‘" F/Z @1 5
Secretaria de Politicas, v hd
Requlacion e Institutos

ANMAT

D INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. CLASE I:I
I:I PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO. CLASE D

D AYUDA TECNICA PARA DISCAPACITADOS. CLASE D

D EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO. CLASE I:l

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE_DECLARACION

JURADA, !

Representante Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello

&gx

Dr. GABLOS CHIALE

Adminigtrador Naclons!
ANMAT.
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Ministerio de Salud '? (i%’ 2}{ g
Secretaria de Politicas, ¥

Regulacion e Institutos

ANMAT

Requisitos de documentacion e informacién:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segin normativa vigente.

2. Documentacion habilitante de la empresa importadora otorgada por la ANMAT
(Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcion y Autorizacién de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizé algin cambio en
la Direccién Técnica respecto de la habilitacién original, deberan adjuntar la
Disposicién ANMAT de designacién del mismo,

3. Planos de la estructura edilicia acotado con nombres de ambientes que
definan destino o uso de los mismos, firmado por el Director Técnico y el
Representante Legal de la firma. El plano debe ajustarse al modelo segln
instructivo. Luego de la inspeccién y en caso de no realizarse observaciones,
debera presentar en el expediente, el plano definitivo por triplicado, segin
instructivo.

4. Listado de productos a fabricar y/o importar (deberan indicarse con nombre
genérico y clase de riesgo el o los producto/s que componen la/s categoria/s
para la que solicita autorizacién).

5. Listado de las normas técnicas aplicables (IRAM, IS0, IEC, etc.) utilizadas
para la los procesos de fabricacién de cada producto médico y productos para
diagnéstico de uso In Vitro.

6. Certificacion de areas de ambiente controlado y planos de instalacion de
ductos (sdlo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).

7. Copia autenticada y con firmas certificadas del convenio o contrato con
empresas terceristas habilitadas, cuando corresponda.

8. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Publicos, y consularizada o con la Apostilla de La Haya del documento que
acredite el vinculo entre la empresa extranjera y la empresa local solicitante.

9. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Pdblicos y consularizada o con la Apostila de La Haya de la licencia de
funcionamiento otorgada a la empresa extranjera, por la Autoridad Sanitaria de
su pais.

10. Copia autenticada del documento que acredite la condicion de representante
legal o apoderado de la empresa.

: éi\,,, g?m.os CHIALE
Ad

istrador Nacionsl
A,N.M-A.‘l\ 30




“2013- Afio del Bicentenario de fa Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud ? é 2 5

Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Iustitutos
ANMAT

AN.MAT
ADMINISTRACION
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS Disposiciones N°® 3265/13
ALIMENTOS Y 1 3566/13
TECNOLOGIA MEDICA , '
EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE NUEVO DOMICILIO PARA
ESTABLECIMIENTOS LOCALIZADOS EN EL EXTERIOR

BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION
BPF-EXT-ND

La Empresa solicita la inspeccion de su establecimiento para la verificacién del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos
informados a continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA IMPORTADORA SOLICITANTE.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:

DOMICILIO LEGAL.:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

Ndmero de Legajo:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S EXTRANJERO/S
INVOLUCRADO/S A HABILITAR.

% /%NOMBRE/RAZ@N SOCIAL DE LA EMPRESA:
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Ministerio de Salud ‘?’ ':41 )
Secretaria de Politicas, 2 5
Regulacion e Institutos

ANMAT

Direccidn completa de las sedes de la empresa:
Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail;

3.- ACTIVIDADES REALIZADAS POR LA EMPRESA EN _EL EXTRANJERO,
MOTIVO DE ESTA SOLICITUD:

FABRICACION:

4.- RUBRO (INCLUYENDO LA CLASE DE RIESGO) QU-E FIGURA EN EL

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION VIGENTE.

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION
JURADA,

Representante Legal Responsabie Técnico

Firma y Sello Firma y Sello
%’. RLOS CHIALE '

Administrador Naclonal
ANMAT, 41
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Secretaria de @oliticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Requisitos de documentacion e informacidn:
1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segun normativa vigente.

2. Planos de la estructura edilicia indicandose el destino de cada una de las areas
y sus respectivas cotas, firmado por el Director Técnico y el Representante Legal
de la firma.

La cardtula de los planos debe ajustarse al modelo que figura el instructivo
correspondiente.

Luego de la Inspeccion y en caso de no realizarse observaciones, debera
presentar en el expediente, el plano definitivo por triplicado, seguin instructivo.

3. Certificacidén de areas de ambiente controlado y planos de Instalacién de
ductos (sdlo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).

4. Copia autenticada y con firmas certificadas del convenio o contrato con
empresas terceristas habilitadas, cuando corresponda.

5. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Pdblicos, y consularizada ¢ con la Apostila de La Haya de la licencia de
funcionamiento otorgada a la empresa extranjera, por la Autoridad Sanitaria de
Su pais.

6. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Publicos, y consularizada o con la Apostilla de La Haya que acredite e vinculo
entre la empresa extranjera y la empresa local solicitante.

7. Documentacion habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicién  habilitante, Certificado de Inscripciébn vy Autorizacion de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizé algin cambio en
la Direccidn Técnica respecto de la habilitacién original, deberdn adjuntar la
Disposicidon ANMAT de designacion del mismo.

8. Copia autenticada del documento que acredite la condicién de representante
legal o apoderado de la empresa.

é Dr. leBLOS CHIALE

Adminigtrador Naclonal
_ANM.AT.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
A.N.M.A.T ,
ADMINISTRACION BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION
NACIONAL DE N
MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y Disposiciones N® 3265/13

TECNOLOGIA MEDICA v 3266/13 ,
EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE MODIFICACION DE ESTRUCTURA
EDILICIA (EN EL MISMO ESTABLECIMIENTO YA HABILITADO) PARA
ESTABLECIMIENTOS LOCALIZADOS EN EL EXTERIOR
La Empresa solicita la inspeccion de su establecimiento para la verificacion del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos

informados a continuacién son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA IMPORTADORA SOLICITANTE.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:

DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT;

NUmero de Legajo:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S EXTRANIERO/S
INVOLUCRADO/S HABILITADOS.

NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Requilacion e Institutos

ANMAT

Direccidén completa de las sedes de la empresa
Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

3.- ACTIVIDADES REALIZADAS POR LA EMPRESA EN EL EXTRANJIERO,
MOTIVO DE ESTA SOLICITUD:

FABRICACION:

4.- RUBRO (INCLUYENDO LA CLASE DE RIESGO) QUE FIGURA EN EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION VIGENTE.

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION

JURADA.
Representante Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Dr. CAfLOS CHIALE

Admintbtrador Nsclonel
ANM.AT. 44
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7425
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT

Requisitos de documentacion e informacidn:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segun normativa vigente,
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia segun disposicidn habilitante.

3. Nuevo plano con las modificaciones incorporadas acotado con nombres de
ambientes que definan destino o uso de los mismos, firmado por el Director
Técnico y el Representante Legal de la firma. La cardtula de los planos debe
ajustarse al modelo segun instructivo. Luego de la inspeccion y en caso de no
realizarse observaciones, deberd presentar en el expediente, el plano definitivo
por triplicado, segun instructivo.

4, Certificacion de areas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (sélo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).
En el caso de modificaciones posteriores, o si hubiere transcurrido mas de un afio
desde la Ultima certificacion deberan adjuntar la certificacién antes mencionada.

5. Documentacion habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcion y  Autorizacion de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizd algun cambio en
la Direccidn Técnica respecto de la habilitacion original, deberdn adjuntar la
Disposicion ANMAT de designacion del mismo.

6. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Publicas, y consularizada o con la Apostilla de La Haya de la licencia de
funcionamiento otorgada a la empresa extranjera actualizada, emitida por la
Autoridad Sanitaria de su pafs.

7. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Publicos, y consularizada o con la Apostilla de La Haya del documento que
acredite el vinculo entre la empresa extranjera y la empresa local solicitante
actualizado.

8. Copia autenticada del documento que acredite la condicién de representante
legal o apoderado de la empresa.

ARL.OS CHIALE

Administrador Naclonal

AMCDLAT.
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Ministerio de Salud '

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

A.N.M.A.T
ADMINISTRACION
NACIONAL DE
AN Disposiciones N°® 3265/13
y 3266/13
TECNOLOGIA MEDICA
EMPRESA FABRICANTE Y/0 IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE INSPECCION PARA VERIFICACION DE LAS BUENAS

PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO (AMPLIACION DE RUBRO)

BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION
BPF-EXT-AR

PARA ESTABLECIMIENTOS LOCALIZADOS EN EL EXTRANIERO
La Empresa solicita la inspeccién de su establecimiento para la verificaciéon del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacidén, declarando que los datos
informados a continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA IMPORTADORA SOLICITANTE.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:

DOMICILIO LEGAL.:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

Numero de Legajo:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S EXTRANJERO/S
INVOLUCRADO/S.

& ﬂNOMBRE/RAZC')N SOCIAL DE LA EMPRESA:
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Ministerio de Safud i -
Secretaria de Politicas, s 4 ? W
Regulacion e Institutos

ANMAT

Direccién completa de las sedes de la empresa:
Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

3.- ACTIVIDADES REALIZADAS POR LA EMPRESA EN EL EXTRANIJERO,
MOTIVO DE ESTA SOLICITUD:

FABRICACION:

4.- RUBRO (INCLUYENDO LA CLASE DE RIESGO) QUE FIGURA EN EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION VIGENTE.

5.- CATEGORIA Y CLASE DE_RIESGO DE PRODUCTOS QUE DESEA

INCORPORAR AL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION:

D PRODBUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO. CLASE D
D PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS. CLASE D
D PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. CLASE I:I
D PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS. CLASE D
&R\ D PRQDUCTOS MEDICOS OFTALMOLOGICOS Y OPTICOS. CLASE D
f
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Sectetaria de Politicas, .

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

D PRODUCTQOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTQ, CLASE

I:] PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION. CLASE D
D PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS. CLASE D

I:J INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. CLASE D

D PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO. CLASE D

[:I AYUDA TECNICA PARA DISCAPACITADOS. CLASE I:I

D EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO. CLASE D

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION
JURADA.

Representante Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello

Q’\(\

pr. CARLOS CHIALE
Administrader Neclonal
A.B.M.A..T.
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Secretaria de Politicas, & iy

Regulacidn e Institutos
ANMAT

Requisitos de documentaciéon e informacidn:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segun normativa vigente.
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia seguin disposicion habilitante.

3. Listado de productos a fabricar y/o importar (deberan indicarse con nombre
genérico y clase de riesgo el o los producto/s que componen la/s categoria/s que
desean incorporarse al certificado de Buenas Practicas de Fabricacion.

4, Certificacion de areas de ambiente controlado y planos de instalacidn de
ductos (sélo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).
En el caso de modificaciones posteriores, o si hubiere transcurrido mas de un afio
desde la Ultima certificacidn deberan adjuntar la certificacién antes mencionada.

5. Documentacién habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcibn y Autorizacidon de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizd algun cambio en
fla Direccion Técnica respecto de la habilitacién original, deberdn adjuntar ia
Disposicion ANMAT de designacion del mismo.

6. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Publicos, y consularizada ¢ con la Apostilla de La Haya de la licencia de
funcionamiento otorgada a la empresa extranjera actualizada, por la Autoridad
Sanitaria de su pais. .

7. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Publicos, y consularizada o con Jla Apostilla de La Haya del documento que
acredite el vinculo entre la empresa extranjera y la empresa local solicitante
actualizado.

8. Copia autenticada del documento que acredite la condicién de representante
legal 0 apoderado de la empresa.

Dr. CABLOS CHIALE
Adminieteador Natlonai
A-NM.'I‘.
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Ministerio de Salud ‘? %“ ’21 S
Secretaria de Politicas, ]
Regulacion e Institutos
ANMAT

A.N.M.AT
ADMINISTRACION
NACIONAL DE
Miﬁﬁ?ﬂENTOS ! Disposiciones N° 3265/13
OS Y y 3266/13
TECNOLOGIA MEDICA ] .
EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE INSPECCIC)N PARA LA RENOVAC'I(')N DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO PARA ESTABLECIMIENTOS
LOCALIZADOS EN EL EXTRANJERO
La Empresa Importadora establecida en la RepuUblica Argentina, solicita la
inspeccién de un establecimiento extranjero para la verificacion del cumplimiento
de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos informados a
continuacion son verdaderos;

BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION
BPF-EXT-REN

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA IMPORTADORA SOLICITANTE.

NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

Nimero de Legajo:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S EXTRANJERO/S
INVOLUCRADO/S.
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ANMAT

NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:

Direccién completa de las sedes de la empresa; .
Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

3.- ACTIVIDADES REALIZADAS POR LA EMPRESA EN EL EXTRANJERO
MOTIVO DE ESTA SOLICITUD:

FABRICACION:

4.- RUBRO (INCLUYENDO LA CLASE DE RIESGO) QUE FIGURA EN EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION VIGENTE.

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION
JURADA.

Representante Legal Responsable Técnico

j Firma vy Sello Firma y Sello

Dr. CABLOS CHIALE

Administrador Naclonal 5 1
AN MA T,
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Requisitos de documentacion_e informacion:
1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, seglin normativa vigente,
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia seguin disposicién habilitante.

3. Certificacién de areas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (sélo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).
En el caso de modificaciones posteriores, o si hubiere transcurrido mas de un afio
desde la Ultima certificacion deberan adjuntar la certificacién antes mencionada.

4. Copia autenticada y con firmas certificadas del convenio o contrato con
empresas terceristas habilitadas actualizado, cuando corresponda.

5. Documentacién habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcion y Autorizacion de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizd algun cambio en
la Direccion Técnica respecto de la habilitacion original, deberan adjuntar la
Disposicion ANMAT de designacién del mismo.

6. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Publicos, y consularizada o con la Apostilla de La Haya de la licencia de
funcionamiento otorgada a la empresa extranjera actualizada, por la Autoridad
Sanitaria de su pais. '

7. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Publicos, y consularizada o con la Apostilla de La Haya del documento que
acredite el vinculo entre la empresa extranjera y la empresa local solicitante
actualizado.

8. Copia autenticada del documento que acredite la condicion de representante
legal o apoderado de la empresa.
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ANEXO II

,MODELO DE CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTIC,AS DE FABRICACION
DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN
VITRO.

ESTADO PARTE:

NUMEROQ DE CERTIFICADO:

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:

DOMICILIO LEGAL:

PLANTA Y/O DEPQOSITO:

LEGAJO N°:

ACTA DE INSPECCION Ne°:

EL ESTABLECIMIENTO CUMPLE CON LOS REQUISITOS DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION PARA LA/S SIGUIENTE/S CATEGORIA/S DE
PRODUCTOQS MEDICOS:

<Categoria y Clase de Riesgo>

AUTORIDAD SANITARIA DEL ESTADO-PARTE SEDE:

LUGAR Y FECHA:

PLAZO DE VALIDEZ:

FECHA DE VENCIMIENTO:

DISPOSICION ANMAT Ne°:

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de

rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentacion.

Dr..,GABLOS CHIALE .

* adririlatrador
A A N M.A s \B

Naclona!
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ANEXO I1I

CATEGORIAS Y CODIFICACIONES DE PRODUCTOS MEDICOS

CATEGORIAS DE PRODUCTOS MEDICOS:

A) PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

B) PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS.

C) PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

D) PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.

E) PRODUCTOS MEDICOS OFTALMICOS Y OPTICOS.

F) PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y
TERAPEUTICA.

G) PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.

H) PRODUCTOS ELECTROMEDICOS / MECANICOS.

[} INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

J) PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

K) AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS.

L) EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO.

CODIFICACION CORRESPONDIENTE A LAS CLASES DE RIESGO:

Clase de Riesgo I: CRI

Clase de Riesgo I estéril: CRIs

Clase de Riesgo I con funcidn de medicién: CRIm

Clase de Riesgo II: CRII

Clase de Riesgo III: CRIII

' Z{Ciase de Riesgo IV: CRIV
Dr, CARLOS CHIALE 54

Administrador Naclonal
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