COLEGIO
DE FARMACEUTICOS
CORDODBA

Siempre junto a los farmacéuticos de Cordoba

Resolucion MSPC 198/2009

Productos médicos y productos para diagnéstico de uso in vitro. 12 de abril de 2009

VISTO: El Expediente N° 0425-183732/08, mediante el cual se gestiona la aprobacién de
la normativa que regula las actividades de fabricacién, fraccionamiento, envasado,
esterilizacion, depédsito, distribucién y comercializaciéon por mayor y/o menor de
productos médicos y productos para diagndstico de uso in vitro en el ambito de la
Provincia de Cérdoba.

Y CONSIDERANDO:

Que en relaciéon a las actividades mencionadas ut supra, se encuentra vigente la
Resolucién N° 218/2003 del Registro de Unidades de Gestion de Prestaciones de Salud
(RUGEPRESA).

Que se hace necesario ampliar el ambito de regulacién de la Resolucién citada en el
parrafo precedente y en consecuencia, establecer un cuerpo normativo que regule la
organizacion y funcionamiento de los' establecimientos dedicados a las actividades antes
descriptas, resultando pertinente delegar eh la Subdireccién de Jurisdiccion de Farmacia y
en el Registro de Unidades de Gestion de Prestaciones de Salud (RUGEPRESA) u
organismo que en un futuro la/s reemplace/n su aplicacién y el dictado de toda
disposicion complementaria.

Que atento la normativa prevista en el Art. 26 de la Ley N° 9454 de Estructura Organica
del Poder Ejecutivo Provincial, compete al Ministerio de Salud entender en: "El ejercicio de
poder de policia sanitaria en lo referente a productos, equipos e instrumental vinculados
con la salud" (apartado 7°, art. 26); "El control y fiscalizacion de todo lo atinente a la
produccidn, elaboracidn, distribucion, disponibilidad y comercializacion de los productos
medicinales, bioldgicos, drogas, dietéticos, hierbas y otras tecnologias de aplicacién en
salud" (apartado 10b, art. 26).

Que en el ambito de la Provincia de Cérdoba, el Ministerio de Salud es el organismo de
aplicacion de la Ley N° 8302 reglamentada por el Decreto N° 175/1994, regulatoria de la
organizacion y funcionamiento de las farmacias, droguerias farmacéuticas, laboratorios
farmacéuticos y herboristerias,, instalados o a instalarse.

Que en el ambito nacional, la Ley N° 16463 (Reglamentada por Decreto N° 9763/64),
regula la importacién, exportacion, produccién, elaboraciéon fraccionamiento,
comercializacion o depdsito en jurisdiccion nacional o con destind al comercio
interprovincial de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos! elementos de diagnostico y todo otro producto de uso y aplicacién en la
medicina humana y las personas de existencia visible o ideal que intervengan eh dichas
actividades. Que por su parte, el Decreto N° 1490/92 crea la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, que tiene a su Cargo el control y
fiscalizacion Sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico, materiales y tecnologia
biomédicos, y todo otro producto de uso y aplicaciéon en medicina humana, y el contralor
de las actividades, procesos y tecnologias involucrados en los aludidos productos (cfr. art.
3°,incs.a) y e).

Que la presente resolucion contribuird a un mejor ordenamiento de las actividades de
depdsito, fraccionamiento, distribucién y comercializacién por mayor y/é menor de
productos médicos y para diagndstico de uso in vitro, Id que posibilitara una mejor
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fiscalizacién y contralor de las mismas y de los productos y personal involucrados en su
desarrollo en todo el ambito provincial

Que se hace necesario ampliar el ambito de regulacién de la Resoluciéon N° 218/2003 del
Registro de Unidades de Gestidn de Prestaciones de Salud (RUGEPRESA) regulatoria de la
materia que sé trata y contemplar aspectos qué no fueron considerados al momento de su
dictado.

Que el proyecto de resolucidon sigue los lineamientos de la Ley Nacional N2 16463 y su
Decreto Reglamentario N° 9763/64, el Decreto N° 1490/92 y las Disposiciones de la
Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica N° 2318/02 y
N° 2674/99, y demas disposiciones relacionadas.

Que por lo expuesto, y atento las facultades conferidas a la Autoridad de Aplicacidn por él
art, 28 in fine del Decreto N° 175/94 reglamentario de la Ley N° 8302, a los efectos de
dictar las disposiciones reglamentarias o complementarias del presente decreto que sean
necesarias para el cumplimiento de sus finalidades y lo informado por la Direccién de
Jurisdiccién de Asuntos Legales,

EL MINISTRO DE SALUD
RESUELVE:

1°.-APRUEBASE la normativa que regula las actividades de fabricacidn,
fraccionamiento, envasado, esterilizacién, depésito, distribucién y comercializacién por
mayor y/o menor de productos médicos y productos para diagndstico de uso in vitro en el
ambito de la Provincia de Cdérdoba, se rigen por la presente Resolucion, sus Anexos y toda
Disposicién complementaria, sin perjuicio del cumplimiento y aplicacién subsidiaria de la
Ley N° 8302 y su Decreto Reglamentario N° 175/D4, que obra en Anexos |, II, lll y IV, que
compuestos de 12 fojas forman parte integrante de la presente Resolucion.

2°.- DELEGAR en la Subdireccion de Farmacia y en RUGEPRESA u organismos qué en el
futuro los reemplacen; de acuerdo a la competencia especifica de cada organismo, la
aplicacidon y él dictado de disposiciones complementarias de la presenté Resolucidn

3°.-DEROGAR la Resolucion N° 218/2003 del Registro de Unidades de Gestion de
Prestaciones de Salud (RUGEPRESA) y toda norma que se oponga a la presente.

4°.- APRUEBANSE los formularios de solicitudes de "Autorizacién para el desempefio
como Director técnico”, para "Habilitacion de establecimientos destinados a la
fabricacion, fraccionamiento y/o esterilizaciéon de productos médicos y productos para
diagndstico de uso in vitro” y de "Habilitacion de establecimientos destinados a
actividades de depdsito, distribucion y comercializacion de productos médicos y
productos para diagndstico de uso in vitro terminados" que obran en Anexos II, Il y IV, los
que compuestos de UNA (1), DOS (2) y UNA (1) fojas respectivamente forman parte de la
presente Resolucidn.

5°.- PROTOCOLICESE, comuniquese, publiquese en el Boletin Oficial, y archivese.
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ANEXOI
DE LAS PERSONAS Y ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LAS ACTIVIDADES; DE
FABRICACION. FRACCIONAMIENTO, ENVASADO. ESTERILIZACION, DEPOSITO.
DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION POR MAYOR Y/0 MENOR DE PRODUCTOS
MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

A) A los fines de la presente Resolucidn, se utilizaran las definiciones establecidas por la
ANMAT, que define a los productos médicos en la Disposicién N° 2318/02 como;
"producto para la salud tal corno equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de
uso o aplicacion médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencidn,
diagnédstico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcidon y que no utiliza medio
farmacolégico, inmunolégico o metabdlico para realizar su funcién principal en seres
humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios". Los
términos "dispositivo médico" y "material biomédico" utilizados respectivamente en la
Ley N° 8302 y su Decreto Reglamentario N° 176794; seran reemplazados en lo sucesivo
por el término "producto médico”, acorde a la terminologia utilizada por la Autoridad
Nacional de Aplicacidn. Los productos para diagnéstico de uso in vitro son definidos en la
Disposicion ANMAT N° 2674/99 como: "todos aquellos reactivos, instrumentos y
sistemas, junto con las instrucciones para su uso, que contribuyen a efectuar una
determinacion cuali, cuanti o semicualitativa en una. muestra bioldgica y que no sean
ingeridos, inyectados o inoculados a seres humanos y que son utilizados Unicamente para
proveer informacion sobre especimenes extraidos del organismo humano™.

B) Las personas fisicas o juridicas que pretendan realizar las actividades mencionadas en
el art. 1° deberan estar inscriptas en el Registro Plblico de Comercio, acreditando tal
condicidon mediante presentacion de copia auténtica de la inscripcion.

C) Los establecimientos destinados a la fabricacidn, fraccionamiento, envasado y/o
esterilizacion de productos médicos y productos para diagndstico de uso in vitro, seran
considerados Laboratorios Farmacéuticos, acorde a lo establecido en los arts. 24 y 25 de
la Ley N° 8302. Ocuparan un edificio destinado especialmente a tal efecto, independiente
de todo domicilio particular o establecimiento comercial. Los ambientes deberan estar
separados por tabiques o paredes de material; y poseer pisos, paredes y techos de
material incombustible, aislante y de facil limpieza. Deberan cumplir en todos sus
aspectos con las exigencias del cumplimiento de las buenas practicas de manufactura.
Los establecimientos destinados a la fabricacién y/o esterilizacién deberan contar con los
siguientes ambientes:
1) Area administrativa.
2) Area de produccion, la cual constara de:

2) a) Depdsito de materia prima.

2) b) Area de proceso.

2) ¢) Area de cuarentena.
3) Area de control de calidad.
4) Area de empaque y expedicién, la cual constara de:

4) a) Empaque y rotulado.

4) b) Depésito de productos terminados.

4) c) Expedicion.
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5) Area de esterilizacién (si correspondiere).

6) Comedor.

7) Sanitarios, guardarropa y vestuario.

8) Toda area necesaria 6 adecuada para la realizacion de la actividad desarrollada.

Los establecimientos dedicados sélo al fraccionamiento y/o envasado constaran de:

1) Area administrativa

2) Area de depésito de manufactura a granel.

3) Area de fraccionamiento y envasado.

4) Area de depésito de manufactura fraccionada.

5) Area de control de calidad.

6) Comedor.

7) Sanitarios, guardarropa y vestuario.

8) Toda area necesaria o adecuada para la realizacion de la actividad desarrollada.

El equipamiento destinado a cada operacion farmacéutica reunird las condiciones y
requisitos de orden técnico propias del caso y que establezca la Autoridad cie Aplicacién.

El drea de control de calidad estard constituida por un laboratorio de analisis,
convenientemente equipado para efectuar el control de calidad de materia prima,,
producto en proceso y en cuarentena, El mismo debera estar equipado de manera tal que
todos los ensayos a realizar respondan a las normas expuestas en las correspondientes
monografias aprobadas y autorizadas por el Ministerio de Salud.

Los depdsitos contaran con espacio disponible de acuerdo al volumen de manufacturas
procesadas, Ademads deberan estar visible y adecuadamente separados, identificados y
con cerramiento, conforme a las etapas del proceso productivo previsto -materias
primas, productos intermedios y productos terminados-; diferenciados en depdsito de
materiales en cuarentena, depdsito de materiales aprobados y depdsito de materiales
rechazados.

El rea de esterilizacion debera cumplir con la normativa especifica en la materia, estando
visible y adecuadamente separada del area de produccién. La habilitacion de
establecimientos comprendidos en el presente articulo se efectuard mediante él
cumplimiento de los requisitos establecidos en el Anexo Il a la presente Resolucidn.

D) Los establecimientos destinados a actividades de depdsito, distribucion y
comercializaciéon de productos médicos y productos para diagnosticé de uso in vitro
terminado, deberan contar con locales y elementos adecuados para las tareas,
cumpliendo con los recaudos de seguridad e higiene industrial, plan de prevencién de
incendios y evacuacion de urgencia y adecuado almacenamiento y conservacion de los
productos a comercializar.

Todo local con destino a las actividades mencionadas, debera contar con los siguientes
ambientes:

1) Area administrativa.

2) Area de despacho.

3) Area de depésito.

4) Area de servicios -comedor, sanitarios, guardarropa y vestuario-.

5) Toda otra area necesaria o adecuada para la realizacién de la actividad desarrollada.
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Todos los ambientes deberan poseer pisos, paredes y techos de material incombustible,
aislante y de facil limpieza. El depdsito contara con espacio disponible de acuerdo al
volumen de productos terminados a comercializar. Ademds deberd estar visible y
adecuadamente separado, identificado y con cerramiento. Deberd prever ademas de un
espacio destinado a depdsito de materiales rechazados 6 vencidos, convenientemente
separado, identificado y con cerramiento; a fin de separarlos del resto de los productos a
comercializar. La habilitacién de establecimientos comprendidos en el presente
articulo se efectuara mediante el cumplimiento cie los requisitos establecidos en el Anexo
IV a la presente Resolucion.

E) Los establecimientos que realicen las actividades que se mencionan en el art. 1de la
presente Resolucion deberan contar con una Direccion Técnica, la que podra ser ejercida
por un profesional universitario con titulo habilitante y matricula activa con incumbencias
afines en su titulo de grado para la realizacién de las actividades referidas en el art. 1 0 por
un profesional universitario con titulo habilitante y matricula activa, que a juicio de la
Autoridad de Aplicacién, acredite la formacién requerida para su correcto desempefio en
las realizacion de las actividades a las que regula la presente Resolucion.
De acuerdo a la complejidad de las actividades que se desarrollen en el establecimiento, la
Autoridad de Aplicacién, podréa imponer la constitucién de una Direccién Técnica
colegiada.
Los Directores Técnicos deberan cumplimentar con los requisitos establecidos en el
Anexo Il de la presente Resolucidn y tendran las siguientes obligaciones:
1) Efectuar los registros correspondientes. Los mismos estaran foliados
consecutivamente y deberan ser rubricados cada vez que se realicen procesos
productivos é movimientos comerciales.

a) Los Directores Técnicos de establecimientos destinados a la fabricacién y/o
esterilizacién de productos médicos y productos para diagnéstico de uso in vitro,
deberan llevar el REGISTRO DE LOTE DE PRODUCCION, donde consignaran los
siguientes datos:

a) 1) Materias primas:

- Nombre o denominacidn genérica.

- Datos de ingreso (fecha, procedencia -nombre y datos relevantes del
proveedor- origen -nombre de la empresa productora y pais de origen de la
materia prima-, nimero o codificacion de partida, lote o serie -si
corresponde- y cantidad de unidades ingresadas a. la planta).

- Numero o Codificacion de analisis (correspondiente al realizado por
control de calidad).

- Cantidad de unidades utilizadas para producir el lote de manufacturas
terminadas.

- Datos de egreso hacia el area de produccién (fecha y cantidad de
unidades).

- Otro dato que sé considere relevante.

a) 2) Material de acondicionamiento:
- Nombre 6 denominacidn genérica.
- Datos de ingreso (fecha, procedencia -nombre y datos relevantes del
proveedor-, origen -nombre de la empresa productora y pais de origen
del material de acondicionamiento-, numero o codificacién de

5
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partida, lote o serie -si corresponde- y cantidad de unidades ingresadas a
la planta).

Numero o codificaciéon de analisis (correspondiente al realizado por
control de calidad).

Cantidad de unidades utilizadas para  producir el lote de
manufacturas terminadas.

Datos de egreso hacia el area de producciéon (fecha y cantidad de
unidades).

Otro dato que se considere relevante.

a) 3) Produccién:
a) 3) 1) Definicidn del lote de produccidn:

- Nombre o denominacién genérica del producto a producir.
- Numero o codificaciéon de lote a producir.
- Cantidad de unidades a producir.

a) 3) 2) Datos del proceso productivo:

- Fecha deinicio y finalizacién de la produccién.

- Fecha de esterilizacion y método empleado (si
corresponde).

- Fecha de vencimiento o periodo de vida util.

- Numero o codificacion de analisis (correspondiente al realizado por
control de calidad).

- Cantidad de unidades aprobadas producidas.

- Cantidad de unidades rechazadas (para reproceso o descarte).
Otro dato que se considere relevante.

a) 4) Datos de egreso:

- Fecha, destino y cantidad de unidades.
- Otro dato que se considere relevante.

b) Los Directores Técnicos de establecimientos destinados al fraccionamiento y/o
envasado de productos médicos y productos para diagndstico de uso in vitro,
deberan llevar el REGISTRO DE LOTE DE FRACCIONAMIENTO Y/O ENVASADO
DE MANUFACTURAS TERMINADAS, dénde consignaran los siguientes datos:

- Nombre o denominacién genérica de la manufactura terminada a
granel.

- Marca registrada de dicha manufactura.

- Datos de ingreso (fecha, procedencia -nombre y datos relevantes
del proveedor-, origen -nombre de la empresa productora y pais de
origen de la manufactura a granel-, nimero o codificacion de
partida, lote o serie -si corresponde- y cantidad de unidades
ingresadas a la planta).

- Datos del lote de fraccionamiento y/o envasado (nimero o
codificacién de lote a fraccionar y/o envasar, cantidad de unidades
a fraccionar y/o envasar, fecha de. vencimiento o periodo de vida
util, cantidad de unidades aprobadas, y cantidad de unidades
rechazadas -para reproceso o descarte-).

- Datos de egreso (fecha, destino y cantidad de unidades).

- Numero o Codificacion de analisis de control de calidad -si
corresponde-.

- Otro dato que se considere relevante.
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c) Los Directores Técnicos; de establecimientos destinados a actividades de
depésito; distribucién y comercializaciéon por mayor y menor de productos
médicos y productos para diagnédstico de uso in vitro terminados, deberan llevar el
REGISTRO DE MANUFACTURAS TERMINADAS, dénde consignara los siguientes
datos:

- Nombre 6 denominacidn genérica de la manufactura terminada.

- Marca registrada de dicha manufactura.

- Datos de ingreso (fecha, procedencia -nombre y datos relevantes del
proveedor-, origen -nombre de la empresa productora y pais de
origen de la manufactura terminada-, nimero o codificaciéon de
partida, lote, serie o sticker, cantidad de unidades ingresadas y fecha
de vencimiento o periodo de vida util).

- Datos de egreso (fecha, destino y cantidad de unidades).

- Otro dato que se considere relevante.

2) Rotular todos los productos fabricados, fraccionados, envasados o
esterilizados; Los rétulos deberan ser legibles y contener:

Para productos médicos:

a) Nombre comercial.

b) Nombre o denominacién genérica

¢) Contenido de unidades de venta -por envasé primario y secundario-.

d) Pais de origen de la industria.

e) Nombré y direccidon del fabricante.

f) Nombre y apellido, titulo profesional y nimero de matricula del Director Técnico.

g) Numero de sticker o partida o lote o serie de fabricacidn, fraccionamiento o envasado.

h) Fecha de Vencimiento o periodo de vida util.

i) Condiciones de conservacidn -si fuera necesario destacarlas-.

j) Sifuera radio-opaco, 6 tuviera componentes radio-opacos, debera indicarse.

k) Sifuera estéril y de un solo uso: leyenda "Estéril, atdxico y apirogénico. Usar por Gnica
vez y destruir”.

I) Método de esterilizacion y datos del establecimiento donde se efectud el proceso.

m) Leyenda "Mantener alejado fuera del alcance de los nifios".

n) Leyenda "Producto Médico Autorizado por el Ministerio de Salud de la Provincia de
Cérdoba, Certificado N° .;... Venta restringida al. ambito provincial".

Para productos para diagndstico de uso in vitro:

a) Nombre comercial.

b) Nombre o denominacién genérica.

c) Contenido de unidades por envase secundario -caja- de venta.

d) Pais de origen de la industria,

e) Férmula cualitativa y cuantitativa completa.

f) Nombre y direccién del fabricante,

g) Nombre y apellido, titulo profesional y himero de matricula del Director Técnico.
h) Numero de partida o lote de fabricacién, fraccionamiento o envasado.
i) Fecha de vencimiento de la actividad

j> Condiciones de conservacién-si fuera necesario destacarlas-

k) Leyenda "Mantener alejado fuera del alcance de los nifios".

I) Leyenda "Solamente para uso diagndstico in vitro".
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m) Para equipos conteniendo radionuclidos, leyenda "Este material radiactivo debe ser
adquirido, poseido y utilizado por profesionales autorizados y en locales habilitados a
tal fin por la Autoridad Regulatoria Nuclear". Ademas, leyenda "El descarte quedara
sujeto a la reglamentacion vigente".

n) Para equipos de autoevaluacidn, leyenda "Ante cualquier duda consulte al médico".

o) Leyenda "Descartar con posterioridad a su uso”.

p) Leyenda "Manufactura Autorizada por el Ministerio de Salud de la Provincia de
Cdrdoba, Certificado N°..... Venta restringida al ambito provincial”.

3) Hacer entrega de muestras cuando la Autoridad de Aplicacién lo requiera.

4) Guardar debido secreto profesional de los hechos, circunstancias y
enfermedades de las cuales, en razén del desempefio de su actividad tomara
conocimiento, salvo que tenga el deber de denunciarlo.

5) Cumplir con todas las disposiciones legales vigentes y normas de buenas practicas
aplicables en la especie.

6) Cualquier otra obligacion que establezca la Autoridad de Aplicacion a través de
Disposiciones complementarias.

F) En el ejercicio del comercio de productos médicos y de productos de diagndstico de uso
in vitro, las partes intervinientes deberan solicitar y archivar copia autenticada del
documento habilitante del establecimiento fabricante, fraccionador o importador segun
corresponda, y de la inscripcidn de los productos emitidos por la Autoridad Sanitaria
correspondiente. Asimismo, en toda la documentacion que instrumente Ia
comercializacién y/o entrega de productos médicos o de reactivos de diagndstico in vitro
(facturas, remitos, etc.) deberan consignar la identificacidon de la partida, lote, serie de la
fabricacion o sticker correspondiente.

G) Las actividades de fabricacién, fraccionamiento, envasado, esterilizacién, depésito,
distribucién, importacion o exportacion de productos médicos y productos para
diagndstico de uso in vitro en jurisdiccion nacional o con destino al comercio
interprovincial, sélo podran realizarse en establecimientos inscriptos ante Ila
Administracidn Nacional en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica,
de conformidad con lo normado por la Ley N° 16463, Decreto N° 9763/64 y todas las
disposiciones aplicables en la especie emanadas de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

H) Las habilitaciones se haran por Resoluciones de la Autoridad de Aplicacién y
tendran un plazo de validez de 5 (cinco) afos.

I) A partir de la vigencia de la presente Resolucién, las habilitaciones a establecimientos
que realicen actividades de fabricacion, fraccionamiento, envasado, esterilizacion,
depdsito, distribucidn y comercializacion por mayor y/o menor de productos médicos y
productos para diagndstico de uso in vitro; se haran conforme sus disposiciones.

Aquellos establecimientos habilitados segiin la Resolucion 218/2003 del Registro de
Unidades de Gestion de Prestaciones de Salud (RUGEPRESA) deberan presentar la
solicitud de autorizacién de funcionamiento conforme lo dispuesto por la presente
Resolucidn antes del vencimiento que conste en su certificado de habilitacion.
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La referida solicitud, presentada en término, prorrogara la vigencia de la habilitacién hasta
tanto se dictare el acto administrativo que disponga hacer lugar a la solicitud de
habilitacidn o la deniegue.

Vencidos los plazos antes estipulados, sin mediar’ el cumplimiento de lo establecido
precedentemente, las inscripciones de los establecimientos realizadas con anterioridad a
la fecha de la presente, producird la caducidad de pleno derecho de las habilitaciones
conferidas oportunamente.

ANEXO 11
SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL DESEMPENO COMO DIRECTOR TECNICO

Apellido y NOmMbre COMPIELOS: ... e
Documento de identidad (D.N.I. L.C. LLE. C.L): oot snennns
Domicilio (calle, nimero, piso, departamento, barrio, localidad, CP): .......ccooevvvvvevrnenene
Titulo de grado habilitante: ... ——————
Otorgado por (nombre de la Universidad, localidad y pais): ......ccocevvmmvevnenenrenresssseseneens
[N [T 0 =Y oY [0 F= Y (ol U1 - O
Otorgada por (nombre de la entidad deontoldgica y localidad): ...,
Establecimiento donde va a ejercer la Direccidn Técnica:

8.1, RAZON SOCIAL: it e e e et

8.2. Domicilio: (calle, nimero, piso, departamento, barrio, localidad, CP): ......cccevvvrnnnnae

8.3, TIETONO: i ————————————————

o OSSR

V4= 1 OOV

Documentacidn a presentar:

a) Fotocopia autenticada del titulo profesional habilitante. Para graduados en
universidades extranjeras, deberdn presentar certificacion de revalida del titulo en
Argentina.

b) Constancia o certificado de matricula activa, otorgada por la entidad deontoldgica
correspondiente o Autoridad Sanitaria en su caso.

c) Declaracion jurada correspondiente.

©ONOUIAWN S

ANEXO IlI
SOLICITUD DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS
DESTINADOS A LA FABRICACION, FRACCIONAMIENTO, ENVASADO
Y/O ESTERILIZACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO (Anexo |, Apartado C)

1. Nota de solicitud de autorizacion para la instalacién del establecimiento, con los
siguientes datos: lugar y fecha; nombre y domicilio del establecimiento; apellido,
nombre, DNI, matricula profesional y domicilio particular del/los Director/es
Técnico/s; apellido, nombre, DNI, domicilio particular y legal del/los propietario/s o
representante/s legal/es debidamente acreditado/s; horario de atencién al publico;
detalle de los productos a elaborar, fraccionar, envasar y/o esterilizar. Esta nota
debera estar firmada por el/los propietario/s y también por el/los Director/es
Técnico/s.
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Matricula de comerciante del propietario, otorgada por el Registro Publico de
Comercio de la Provincia de Cérdoba. En caso de establecimientos de propiedad de
personas juridicas: estatuto o contrato constitutivo, acta de designacién o cambio de
autoridades, resoluciéon de inscripcion de la persona juridica en el Registro Publico de
Comercio, informe del Registro Publico de Comercio que acredite la subsistencia y/o
actualidad de la persona juridica, las autoridades y el domicilio legal. Para
establecimientos de propiedad de personas juridicas constituidas fuera de la Provincia
de Coérdoba: acta notarial de fijacion de domicilio legal dentro del territorio de la
Provincia de Cérdoba. Todas las copias deberan estar debidamente certificadas por
Escribano Publico. En caso de documentos certificados fuera de la jurisdiccion de la
Provincia de Cdérdoba, deberan estar legalizados por el Colegio de Escribanos de la
jurisdiccidén respectiva. Las copias de documentacion expedida por el Registro Piblico
de Comercio deberan presentarse debidamente certificadas por el mismo.

Plano del local por duplicado, confeccionado y firmado por un profesional habilitado.
Dibujar la/s planta/s y cortes (en escalas 1:100 6 1:50), acotados, detallando locales
y/0 areas; sin indicar equipamiento movil; y especificando aberturas y equipamiento
fijo. Incluir la planilla de aberturas (con dimensiones de areas de ventilacion e
iluminacién). Incluir ademas la memoria descriptiva con las terminaciones internas de
los locales (pisos, terminaciones y revestimientos de paredes, con alturas y
cielorrasos).

Planilla de actualizacién de datos.

Impresion del sello a utilizar en los procesos productivos del establecimiento, segun el
modelo que se adjunta:

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO

De/lOS. .. (apellido y nombre del/los propietarios)
DT (Titulo) ...cccovvveeeeennn. (apellido y nombre del/los Director/es Técnicol/s)
Matricula/s profesional/es n°............ccccceevunnns

modelo de sello

Para establecimientos destinados a la fabricacion y/o esterilizacién de productos
médicos y productos para diagndstico de uso in vitro, poseer el REGISTRO DE LOTE
DE PRODUCCION. Para establecimientos destinados al fraccionamiento y/o
envasado de productos médicos y productos para diagndstico de uso in vitro, poseer
el REGISTRO DE LOTE DE FRACCIONAMIENTO Y/O ENVASADO DE
MANUFACTURAS TERMINADAS.

NOTA: a los fines operativos del establecimiento y de acuerdo al tipo y volumen
de trabajo previsto, deberdn seguirse los lineamientos sobre buenas practicas de
fabricacién de productos médicos, establecidas en las Disposiciones ANMAT
191/1999 y 698/1999, modificatorias y/o complementarias, y/o aquellas que
disposiciones complementarias emanadas de la Autoridad de Aplicacién de la
presente.
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ANEXO IV

SOLICITUD DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A

ACTIVIDADES DE DEPOSITO, DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION

POR MAYOR Y MENOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA

DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO TERMINADOS (Anexo |, Apartado D)

1.

SIS

6.

Nota de solicitud de autorizacion para la instalacion del establecimiento, con los
siguientes datos: lugar y fecha; nombre y domicilio del establecimiento; apellido,
nombre, DNI, matricula profesional y domicilio particular del/los Director/es
Técnico/s; apellido, nombre, DNI, domicilio particular y legal del/los propietario/s o
representante/s legal/es debidamente acreditado/s; horario de atencién al publico;
detalle de los productos a almacenar, distribuir y comercializar. Esta nota debera estar
firmada por el/los propietario/s y también por el/los Director/es Técnico/s.
Matricula de comerciante del propietario, otorgada por el Registro Publico de
Comercio de la Provincia de Cérdoba. En caso de establecimientos de propiedad de
personas juridicas: estatuto o contrato constitutivo, acta de designaciéon o cambio de
autoridades, resolucidn de inscripcion de la persona juridica en el Registro Publico de
Comercio, informe del Registro Publico de Comercio que acredite la subsistencia y/o
actualidad de la persona juridica, las autoridades y el domicilio legal. Para
establecimientos de propiedad de personas juridicas constituidas fuera de la Provincia
de Codrdoba: acta notarial de fijacion de domicilio legal dentro del territorio de la
Provincia de Cérdoba. Todas las copias deberan estar debidamente certificadas por
Escribano Publico. En caso de documentos certificados fuera de la jurisdiccion de la
Provincia de Cérdoba, deberan estar legalizados por el Colegio de Escribanos de la
jurisdiccidén respectiva. Las copias de documentacion expedida por el Registro Publico
de Comercio deberan presentarse debidamente certificadas por el mismo.

Plano del local por duplicado, confeccionado y firmado por un profesional habilitado.
Dibujar la/s planta/s y cortes (en escalas 1:100 6 1:50), acotados, detallando locales
y/0 areas; sin indicar equipamiento movil; y especificando aberturas y equipamiento
fijo. Incluir la planilla de aberturas (con dimensiones de areas de ventilacion e
iluminacién). Incluir ademas la memoria descriptiva con las terminaciones internas de
los locales (pisos, terminaciones y revestimientos de paredes, con alturas y
cielorrasos).

Planilla de actualizacién de datos.

Impresion del sello a utilizar en los actos comerciales del establecimiento, segun el
modelo que se adjunta:

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO

De/lOS..ueiieeiiiiiee e (apellido y nombre del/los propietarios)
DT (Titulo) «ceevevinee, (apellido y nombre del/los Director/es Técnico/s)
Matricula/s profesional/es n°........ccccccceeevinnnne

modelo de sello

Poseer el REGISTRO DE MANUFACTURAS TERMINADAS.
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