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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES,0 1 0CT 2013

VISTO la Ley 16.463, los Decretos Nros. 9763/64, 1490/92 y 1271/13,
las Disposiciones A.N.M.A,T. Nros. 2084/99, 2318/02 (t.o. 2004), 2319/02 {t.o.
2004), 727/13 y 241/13, y el Expediente N°® 1-47-19103/12-1 del registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA, y

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con el Articulo 1° de la Ley N° 16.463, quedan
sometidos a su régimen y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten, entre
otras, “...las actividades de comercializacién y depésito en jurisdiccion nacional o con
destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnostico 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”.
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Que el Articulo 2° de la citada Ley establece que las actividades
mencionadas sélo podran realizarse previa autorizaciéon y bajo el contralor de Ia
Autoridad Sanitaria, en establecimientos por ella habilitados y bajo la direccion técnica
del profesional universitario correspondiente; todo ello en las condiciones v dentro de
las normas que establezca la reglamentacion, 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.

Que el Articulo 12 del Decreto N°® 9763/64, reglamentario de la Ley NO©
16.463, establece que el ejercicioc del poder de policia sanitaria referido a las
actividades indicadas en el Articulo 1° de la Ley 16.463 y a las personas de existencia
visible o ideal que intervengan en las mismas se hara efectivo por el Ministerio de
Asistencia Social y Salud Publica de la Nacion (hoy Ministerio de Salud) en la
jurisdicciéon de la Ciudad de Buenos Aires, lugares con jurisdiccién del Gobierno
Nacional, trafico interprovincial o interjurisdiccional, operaciones de importacién vy
exportacidén y en aquellos casos en que los gobiernos de provincia soliciten su accion
dentro de los limites de sus respectivas jurisdicciones.

Que por su parte, el Decreto N° 1490/92 crea, en el ambito de la
Secretaria de Salud del Ministerioc de Salud y Accion Social, esta Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), como organismo
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descentralizado de la Administracién Publica Nacional, con un régimen de autarquia
econdémica y financiera, con jurisdiccion en todo el territorio de la Nacién, asumiendo
las referidas funciones.

Que en particular, en el considerando del aludido decreto, se menciona la
necesidad de adecuar la estructura de la SECRETARIA DE SALUD a fin de posibilitar a
dicho organismo el desarrollo de las lineas estratégicas de transformacion propuestas,
favoreciéndose asi la conformacidon de un ente técnico con capacidad para liderar la
salud en el desarrollo con equidad, implementar la planificacion estratégica en
normatizacién, en fiscalizacién y conduccién superior, y garantizar una efectiva accién
sanitaria en todo el dmbito nacional.

Que se sostiene en el aludido considerando, que resulta conveniente crear
dentro del @ambito de la SECRETARIA DE SALUD un organismo que relna las
competencias en materia de control y fiscalizacién sobre los productos, substancias,
elementos, tecnologias y materiales que se consumen o utilizan en la medicina,
alimentacion y cosmética humanas, y del contralor de las actividades y procesos que
median o estan comprendidos en estas materias.

Que finalmente, se concluye que la reubicacién y concentracion en un
organismo descentralizado de las actuales dependencias de la SECRETARIA DE SALUD, |

DIRECCION DE DROGAS, MEDICAMENTOS Y ALIMENTOQS, los Institutos Nacionales de
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MEDICAMENTOS y de ALIMENTOS vy otras areas, favorecera la gestion que
desempefian los niveles de conduccién, técnicos, operativos y de administracion, a
partir de contar con un manejo gerencial y de administracion mas autdénomo,
facilitdndose por esta via una organizacidn y ejecucién mas dinamicas de sus
actividades y la agilizacién de los trémites administrativos.

Que de acuerdo con lo establecido en el mencionado decreto, la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(A.N.M.A.T.), es el organismo competente en la fiscalizacion de las actividades de
importacion, exportacion, produccion, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o
depdsito en jurisdiccidn nacional o con destino al comercio interprovincial, de las
drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagndstico, materiales y tecnologia biomédicos y todo otro producto de
uso y aplicacién en la medicina humana vy las personas de existencia visible o ideal que

intervengan en dichas actividades (articulo 32 inciso “a” del Decreto 1490/92).

Que esta Administracion Nacional tiene competencia, entre otras
materias, en todo lo referido al contralor de las actividades, procesos y tecnologias
que se realicen en funcion del aprovisionamiento, produccién, elaboracidn,
fraccionamiento, importacidn y/o exportacion, depdsito y comercializacion de los

productos, substancias, elementos y materiales consumidos o utilizados en Ja
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medicina, alimentacidén y cosmética humanas {articulo 3° inciso “e” del aludido

decreto).

Que por el precitado decreto se dispuso también que esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) fuese el 6rgano de
aplicacion de las normas legales que rigen las materias sujetas a su competencia, las
que en el futuro se sancionen y las que en uso de sus atribuciones dicten el Ministério
de Salud y Acciéon Social (hoy Ministerio de Salud) y la Secretaria de Salud (hoy
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos), en referencia al ambito de accidén de

la Administracion (articulo 4°).

Que conforme lo establece el inciso 1) del articulo 8° del mencionado
decreto, es funcion de la ANMAT fiscalizar adecuada y razonablemente el cumplimiento
de‘las normas de sanidad y calidad establecidas para las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, eiementos de diagndstico, materiales,
tecnologia aplicada a productos meédicos y todo otro producto de uso y aplicacién en la
medicina humana y las personas de existencia visible o ideal que intervengan en
dichas actividades, como asi también proceder al registro y/o autorizacién y/o
habilitacion —conforme a las disposiciones ap!icables— de las personas fisicas o

juridicas que intervengan en las acciones de aprovisionamiento, produccidn,
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elaboracién, fraccionamiento, importacion y/o exportacion, depdsito y comercializacion
de los productos, substancias, elementos y materiales mencionados ut supra,

fiscalizando o supervisando la ejecucién de dichas actividades.

Que a mayor abundamiento el Decreto N°© 1271/13, que aprueba la nueva
estructura organizativa del primer nivel de esta ANMAT, dispone en su Anexoc II que
dentro de las acciones especificas de la Direcciéon Nacional de Productos Médicos se
encuentra la de dirigir la fiscalizacion de los establecimientos dedicados a la
fabricacion, fraccionamiento, importacion, distribucién y/o exportacion y depdsito de

productos médicos (inciso 1),

Que la aceleracion de los avances tecnoldgicos, el crecimiento de la

produccién nacional y el flujo de importacién de productos médicos, han conformado
; .

un escenario que genera la necesidad de una permanente actualizacion normativa y de

las actividades de fiscalizacion.

Que, a fin de evitar practicas ilegales en la comercializacién de productos
médicos pbr parte de los responsables de algunos comercios vinculados a dicha
actividad, resulta necesario generar modelos de aplicacidn permanente del poder de
policia en la materia, que resulten pasibles de analisis, fiscalizacién, control y

divulgacion publica.
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Que en este contexto, esta Administracion no puede permanecer ajena
ante el proceso sefalado, estimandose conveniente y oportuno adoptar todas aquellas
medidas que favorezcan la calidad, efectividad y eficacia de los procesos que ésta
fiscaliza, como asi también la transparencia de los mismos como finalidad Gltima e

indelegable.

Que todo lo expuesto, aunado a la experiencia adquirida a través del
desempefic de las funciones sefialadas, ha demostrado la conveniencia actual de
reglamentar de manera especifica v detallada las condiciones que deberan cumplir los
distribuidores de productos médicos de terceros debidamente habilitados por las
autoridades sanitarias locales para inscribirse ante esta Administracién a los efectos de

efectuar transito interjurisdiccional de productos médicos.

Que finalmente y teniendo en cuenta que los productos para diagndstico e
investigacién de uso in vitro son productos médicos, corresponde incluir la regulacion
sobre su distribucidn y comercializacién en la presente disposicién, derogandose la

Disposicion ANMAT N© 2084/99.

Que el Articulo 8° inciso m) del Decreto 1490/92 establece que es

atribucién de esta Administracion Nacional determinar y percibir los aranceles y tasas
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retributivas correspondientes a los trémites y registros que se efectien como también

por los servicios que se prestan.

Que la Direccién Nacicnal de Productos Médicos vy la Direccién General de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencidén de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros.

1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA DISPONE:

ARTICULO 19.- Establécese que ia presente disposicidon se aplicara a las personas
fisicas o juridicas que realicen actividades de distribucion y/o comercializacion de
productos médicos y/o productos para diagnostico de uso in Vitro, de terceros, fuera

de la jurisdiccidén en que se encuentran habilitadas (transito interjurisdiccional).
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ARTICULO 2°©.- Quedan exceptuados de la aplicacion de la presente disposicion los
fabricantes y/o importadores habilitados por esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y los comercios minoristas de venta de
productos que en razon de su naturaleza intrinseca y uso propuesto, puedan ser

-

utilizados en forma directa por el paciente o usuario (venta libre).

~ ARTICULQO 3°.- Las personas fisicas o juridicas que pretendan realizar la actividad
mencionada en el Articulo 1°, deberan obtener la habilitacion de sus establecimientos
ante esta Administracion. Tales establecimientos deberdn contar previamente con la
habilitacién de la autoridad sanitaria jurisdiccional competente, en caso de

corresponder.

ARTICULO 40°,- Apruébase el formulario con los requisitos de informacion vy
documentacion para la habilitacion de establecimientos distribuidores de productos
médicos y/o productos para diagnéstico de uso in Vitro, que obra como Anexo I de la
presente Disposicidon y forma parte integrante de la m;'sma. Dicho formulario deberd
estar debidamente firmado por el representante legal o apoderado de la firma y el

Responsable Técnico propuesto, con caracter de declaracidn jurada.

S ;
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ARTICULO 5°.- La direccién técnica deberd ser ejercida por un profesional

universitario cuyas incumbencias profesionales resulten acordes con las tecnologias

que componen los productos médicos comercializados por la empresa.

ARTICULO 69°.- Todo cambio en la direccion técnica debe ser informado a esta
Administracién, con una antelacién minima de 30 (treinta) dias, debiendo abonar el
arancel establecido en el Anexo II de la presente disposicion, junto con copia

autenticada de la documentacién pertinente.

ARTICULO 7°.- Los interesados que soliciten la autorizacion para la realizacién de las
actividades mencionadas en el articulo 19, deberan acreditar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Productos Médicos

obrantes en el Anexc III que forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 89°.- La habilitacion se cotorgara por el plazo de 5 (cinco) afios, cumplido el
cual caducara automaticamente, debiendo solicitarse su renovacién con un plazo de
antelacion minimo de 90 dias habiles administrativos anteriores al de su efectivo

vencimiento, y cumplir con lo solicitado en el articulo 49 de la presente Disposicion.

ARTICULO 99°,- Establécense los montos de los aranceles que devengaran las
tramitaciones que se realicen ante esta Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica correspondientes a la habilitacién y/o modificaciones de

i
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los establecimientos distribuidores de productos médicos y/o productos para
diagnédstico de uso in Vitro conforme el detalle que, como Anexc II, forma parte
integrante de la presente Disposicion.
ARTICULO 10°.- Incorpdrase como apartado i) del Anexo de la Disposicidn ANMAT N°
241/13, el Anexo II de la presente disposicion.
ARTICULO 11°.- En el supuesto de producirse una modificacién edilicia en el
establecimiento (modificacion de estructura), debera abonarse el arancel
correspondiente y presentar la documentacion requerida, practicandose una

inspeccidn, previa a la aprobacién de la nueva estructura.

ARTICULQ 12°.- Los Distribuidores solo podrén realizar las actividades enumeradas en
el articulo 1° con productos médicos registrados ante esta Administracién. Los
distribuidores podran adquirir productos médicos y/o productos para diagnostico de
uso in Vitro a establecimientos habilitados, ya sea titulares (fabricantes y/o
importadores) autorizados por esta Administracion, u otros distribuidores habilitados.
En caso de adquisicion a titulares, debera solicitarse copia de Disposicién y Certificado
de Autorizacién de Funcionamiento de Empresa, copia del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacién y certificado de Registro/Autorizacion de Comercializacién del
Producto Médico y/o producto para diagnéstico de uso in Vitro, otorgados por esta

Administracién. En caso de adquirir productos médicos y/o productos para diagndstico
11
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de uso in Vitro a otros distribuidores, debera solicitarse la habilitacion sanitaria emitida
por la autoridad jurisdiccional competente y, en caso que el distribuidor se encuentre
en otra jurisdiccion, la habilitacién por parte de esta Administracion otorgada en el

marco de la presente norma.

ARTICULO 13°.- 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. Sin perjuicio de ello, la negativa injustificada del propietario o
responsablg de posibilitar la actuacién de los inspectores sera considerada falta grave
en los términos de la Disposicion ANMAT N¢ 1710/08 y esta Administracién Nacional

podra proceder a la suspension preventiva de su habilitacion.

ARTICULO 14°.- 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 el transcurso de un

mes, esta Administracion Nacional podra dar de baja sin mas tramite |a habilitacion.

ARTICULO 159.- El incumplimiento de la presente disposicién hard pasible a los

infractores de las acciones previstas en la. Ley N° 16.463, su decreto reglamentario

12
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9763/64, el decreto 341/92 y el decreto 1490/92, las normas dictadas en su

consecuencia o las que en el futuro las modifiquen o sustituyan.

ARTICULO 169.- Las personas fisicas o juridicas que a la fecha de la entrada en
vigencia de la presente Disposicion se encuentren realizando las actividades detalladas
en el articulo 19, deberdan cumplimentar los requisitos establecidos en la presente
disposicion. A tal efecto, deberan iniciar el trdmite previsto en la presente disposicidn
dentro de los 180 (ciento ochenta) dias corridos contados a partir de su entrada en

vigencia.

ARTICULO 17°.- Derogase la Disposicion ANMAT N°© 2084/99 por los argumentos

expuestos en el considerando de la presente disposicién.

ARTICULO 189.- La presente Disposicién entrard en vigencia a partir del dia siguiente

al de su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 199.- Registrese; comuniquese a CACID, CADIE, CADIEM, CADIME,
CAEHFA, CAEME, CAPA, CAPEMVelL, CAPGEN, CAPROFAC, CILFA, COOPERALA, UAPE
RED y FAIC, a la Academia Nacional de Medicina, AFACIMERA, AMA, COMRA vy
CONFECLISA, a la Direccién de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del

Ministerio de Salud de la Nacion, a la Secretaria de Salud del Gobierno de la Ciudad

‘ 13
M\



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

DISPOSICHTN NP 60 5 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Autonoma de Buenos Aires y a los Ministerios de Salud de las Provincias. Dése a la
Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Dése copia al Departamento
de Registro, a la Direccidn Nacional de Productos Médicos y a la Direccion de

Relaciones Institucionales y Regulacidon Publicitaria. Cumplido, archivese

(PERMANENTE).
Expte N© 1-47-19103-12-1

60512

DISPOSICION N©°

i

Dr. CAR CHIALE

Admlnieftadas Neclonal
alN M. aT
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ADMINISTRACIO HABILITACION / FORMULARIO N°
N NACIONAL DE MODIFICACION DE
MEDICAMENTOS , ESTRUCTURA DE
ALIMENTOS Y ESTABLECIMIENTOS
TECNOLOGIA DISTRIBUIDORES DE
MEDICA PRODUCTOS MEDICOS Y/O
PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN
VITRO
ANEXO I

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA

1.1. Nombre o Razdn Social:

1.2. Domicilio legal completo:

1.3 Teléfono:

15
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1.4 Fax:

1.5 Correo electrénico:

1.6 CUIT:

2. IDENTIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO DE LA EMPRESA
2.1 Direccion completa:

2.2 Teléfono:

2.3 Fax:

2.4 Correo Electronico:

2.5 Horario de funcionamiento:

3. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL
3.1. Apellido y Nombre

3.2. Tipo y NUmero de documento: DNI/LE/LC:

4, IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO:

4.1. Apellido y Nombre:

O
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4.2. Titulo Profesional:

4.3. Tipo y N° de Matricula:

4.4, Tipo y NUumero de documento: DNI/LE/LC:
4.5. Domicilio real:

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico

Firma y Sello ' Firma y Sello

5. DOCUMENTACION REQUERIDA!:

a} Fotocopia legalizada del acto administrativo habilitante del establecimiento para
funcionar a nivel jurisdiccional, y de los cambios posteriores si los hubiese. En caso de
que la autoridad sanitaria provincial no otorgue habilitaciones para ese tipo de

establecimientos, debera acreditarse tal circunstancia en forma documentada.

o

17



#2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

5052

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

b) Fotocopia legalizada del estatuto y/o contrato social ante la autoridad de aplicacién

correspondiente, cuando el titular del establecimiento sea una persona juridica.

¢) Fotocopia legalizada del certificado o constancia de la habilitacion municipal del
establecimiento. En caso de que la autoridad municipal del lugar no otorgue
habilitaciones para ese tipo de establecimientos, debera acreditarse tal circunstancia

en forma documentada.

d) Instrumento legal que acredite el caracter en que la empresa demuestra la tenencia

del establecimiento que se habilitara a su nombre.

e) Fotocopia legalizada del plano aprobado por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional.

f) Constancia de inscripcion del titular ante la Administracién Federal de Ingresos

Publicos (AFIP).

g) Copias autenticadas de titulo y matricula del director técnico propuesto {nacional si
el establecimiento es en Capital Federal o provincial si el establecimiento tiene asiento

en una provincia)

h) Constancia de libre sancion otorgada por la autoridad sanitaria local.

i) Constancia de matriculacion correspondiente al afio en curso.

18
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j) Listado de productos médicos y/o productos para diagnostico de uso in Vitro

{(nombre genérico) a distribuir.

k) Copia autenticada de la habilitacién por la Autoridad Regulatoria Nuclear, cuando

corresponda.

I) Constancia de pago del arancel respectivo.

Expte N© 1-47-19103-12-1

50852

DISPOSICION N©

™

ARLOS CHIALE

dministrador Naclonal
ANMAT.

19
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ANEXO II

HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES ARANCELES

DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y/0O PRODUCTOS PARA

DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

HABILITACION PARA DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS $4.750

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PARA DISTRIBUIDORES DE $ 1.500
PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE

USO IN VITRO

NUEVO DEPOSITO $ 2.300

CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.500

20
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CIERRE POR VACACIONES $ 350
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION $ 750
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION $1.150
DESIGNACION DE DIRECTOR Y CO-DIRECTOR TECNICO $1.200

Expte N© 1-47-19103-12-1

DISPOSICION N© 6@ 5 2

Dr. $ CHIALE ..
Admihibtrador Naclonal
N.M. AT,
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ANEXO III

Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribuciéon y Transporte de Productos

Médicos y/o Productos para diagndstico de uso in Vitro

Con el objetivo de asegurar que los Productos Médicos y/o Productos para diagnostico
de uso in vitro no sufran alteraciones durante el proceso de distribucion las empresas
que realicen dichas tareas deben establecer (definir, documentar e implementar) un
sistema apropiado de gestion de calidad, conforme a las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucidén y Transporte contenidas en este anexo a fin de
minimizar los factores que pudieran incidir sobre la calidad, seguridad y eficacia de los

Productos Médicos asegurando que:

1) las operaciones de manipulacidn, almacenamiento y distribuciéon sean claramente

especificadas por escrito y observadas por todo el personal;

2) los productos sean correctamente manipulados, almacenados y distribuidos segin

procedimientos definidos y escritos, de acuerdo con sus especificaciones;

3) el propietario y el Director Técnico de la empresa, se responsabilicen por la
implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte

como parte del sistema de gestidn de la calidad

4
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- REQUISITOS GENERALES

Las empresas distribuidoras de Productos Médicos y/o Productos para diagndstico de

uso in vitro deben contar con:

a) Instalaciones y areas fisicas adecuadas para el desarrollo de las actividades de
almacenamiento, distribucién y transporte de los Productos Médicos y/o Productos

para diagnostico de uso in vitro,

b) Equipamientos de controles y de registros de temperatura, humedad y cualquier
otro dispositivo, debidamente calibrados, necesarios para verificar la conservacion de

los productos que asi lo requieran;
c) Registro documentado de las condiciones ambientales de almacenamiento.
d) Recepcién y verificacion de lotes/series recibidos;

e) Limpieza y mantenimiento de las instalaciones, incluyendo los controles de insectos

y roedores;
f) Instrucciones para el transporte;

g) Sistema de gestion de calidad que permita la trazabilidad de los Productos Médicos

y/o Productos para diagndstico de uso in vitro y la reconstruccion de su trayectoria de

S
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modo de posibilitar su localizacién, tendiendo a un proceso eficaz de intervencion,

retiro del mercado y devolucién;

Para implementar las Buenas Practicas de Distribucion de Productos Médicos y/o
Productos para diagnostico de uso in vitro, es necesario que existan procedimientos
escritos para las operaciones que, directa o indirectamente, puedan afectar la calidad
de los productos o la actividad de distribucién. Estos procedimientos escritos deben ser
elaborados, revisados y aprobados por el director técnico. Esta documentacion debe
ser de amplio conocimiento vy facil acceso a todos los funcionarios involucrados en cada
tipo de operacion, y estar disponible en cualquier momento para las autoridades

sanitarias.
- PERSONAL

La empresa que distribuye Productos Médicos y/o Productos para diagndstico de uso in
vitro, debe tener un organigrama definido con la pertinente descripcidn de atribuciones

de cada uno de los cargos involucrados.

Todo el personal debe recibir entrenamiento inicial y continuo sobre la aplicacion de
las Buenas Practicas de Distribucion, Almacenamiento y Transporte, debiendo quedar

dichos entrenamientos debidamente registrados.

Q\\
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- EDIFICIOS E INSTALACIONES

Los distribuidores de productos meédicos y/o productos para diagndstico de uso in Vitro
deberan contar con instalaciones y areas fisicas adecuadas para el desarrollo de las

actividades de almacenamiento y distribucion de los mismos.

La iluminacion, ventilacion, temperatura y humedad deben ser controladas conforme
a las necesidades de los diferentes productos y a las instrucciones descriptas por el
fabricante, a fin de no afectar directa o indirectamente la seguridad y calidad de dichos

productos. t
- TRAZABILIDAD

Las empresas que ejerzan las actividades descriptas en el Articulo 1° de la presente
Disposicién, deberdn contar con registros que aseguren la trazabilidad de los
Productos Médicos y/o Productos para diagndstico de uso in vitro. Dichos registros
deberan ser establecidos mediante procedimiento escrito segun el Sistema de calidad

y deberdn contener como minimo los siguientes items:
1) Nombre del producto{s) y cantidad;
2) Nombre del fabricante y/o importador titular del registro;

3) Numero de lote o serie y fecha de vencimiento;

A ZS
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4) Proveedor y nimero que identifica a la documentacion de adquisicion;
5) Nombre del destinatario;

Todos los registros necesarios relativos a la trazabilidad de un producto deberan ser
guardados por un periodo de tiempo equivalente a la vida util esperada para el
producto, pero en ningln caso por menos de dos afios desde la fecha de |a distribucion

comercial por el fabricante.-
- ALMACENAMIENTO

Las distribuidoras de Productos Médicos y/o Productos para diagndstico de uso in vitro
deben cumplir con lo previsto en las Buenas Practicas de Almacenamiento y la
Distribucién de Productos Médicos y/o Productos para diagnéstico de uso in vitro
establecidos en esta Disposicidn y con las condiciones especificas de almacenamiento

que constan en el rotulado de los productos, aprobadas por la Autoridad Sanitaria.

Los productos que exigen condiciones especiales de almacenamiento deben ser
inmediatamente identificados y almacenados de acuerdo con las instrucciones

especificas y con las demas exigencias de la legislacidon vigente.

Los productos medicos y/o productos para diagndstico de uso in vitro vencidos o

rechazados, deben ser identificados y separados en un area debidamente identificada

&i\
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de manera que no sean equivocadamente distribuidos. Deberan mantenerse registros

de dicha separacién y disposicién final.
- TRANSPORTE

Las empresas distribuidoras deben garantizar que el transporte de Productos Médicos
y/o Productos para diagnoéstico de uso in vitro sea realizado bajo las condiciones de
almacenamiento establecidas por el fabricante. Los Productos Médicos y/o Productos
para diagnostico de uso in vitro que necesiten de condiciones especificas de

temperatura de almacenamiento, deben ser transportados respetando las mismas.
- RECLAMOS

Las empresas distribuidoras de Productos Médicos y/o Productos para diagnéstico de
uso in vitro deberén establecer y mantener procedimientos para el manejo de los
reclamos, debiendo estarr especificada cada accién que se involucre; recibir,
examinar, evaluar, comunicar al titular del registro en el caso de corresponder,

adoptar medidas y archivar dichos reclamos.

Los diferentes reclamos deberan mantenerse registrados incluyendo los siguientes

items:

1) Nombre del producto;
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2) Fecha de recepcion del reclamo;

3} Numero de contro! utilizado (lote/serie);

4} Nombre, direccion y teléfono del solicitante;

5) Naturaleza del reclamo;

6) Aviso al titular del registro o a la Autoridad Sanitaria, segun corresponda; y
7) Resultados de la investigacion.

Los resultados de la investigacion deberan incluir:
(1) Accion correctiva tomada;

(2) Fechas de la investigacion;

(3) Detalles del reclamo;

(4) Respuesta al solicitante; y

(5) Cuando no fuera dada una respuesta al solicitante, el motivo debera ser

registrado.

- RETIRO DEL MERCADO
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En caso de un retiro del mercado, la empresa distribuidora debe identificar el (los)
lote(s) y/ o series de los productos, los destinatarios de dichos productos/ lotes vy
retirarlos inmediatamente. Los mismos deberdn ser segregados en un area propia
especifica a tales fines y separada del area de comercializacidén, hasta que se haya
completado la operacién de acuerdo con las instrucciones del titular del registro, o

determinada por las Autoridades Sanitarias competentes, conforme al caso. Este

procedimiento debe estar registrado en un documento especifico.
- CONDICIONES ESPECIFICAS PARA PRODUCTOS QUE REQUIERAN CADENA DE FRIO

Los productos médicos y/o productos para diagnostico de uso in vitro que requieran
cadena de frio deben mantenerse en sistemas refrigerantes, las cuales contaran con
termémetros (o equipos equivalentes) para la verificacion y control de temperatura.
Los equipos de medicién, registro y control, deberan ser calibrados y controlados a
intervalos definidos por métodos apropiados. Deberan guardarse registros de estos
controles. Las mediciones deben ser realizadas diariamente, con (al menos) una
lectura. Los valores deben ser registrados por un responsable en la Planilla de Control
de Temperatura. La distribucion de los productos dentro de la heladera debe permitir

la libre circulacion del aire frio entre los diversos embalajes contenidos en el mismo.

QXP 2
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No deberan conservarse en forma conjunta alimentos y bebidas con Productos Médicos
y/o Productos para diagndstico de uso in vitro,
lLos equipamientos frigorificos deben estar permanentemente en funcionamiento
conectados a la red eléctrica local, y poseer una red alternativa de energia (generador)
para atender eventuales fallas de energia en el sistema. Deben existir sistemas de

alerta que posibiliten detectar defectos en los equipamientos frigorificos para una

pronta reparacion,
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