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Producto Médico:

Equipamiento, aparato, material, articulo o
sistema de uso o aplicacion médica, odontoldgica o
laboratorial, destinada a Ila prevencion,
diagnostico, tratamiento, rehabilitacion o
anticoncepcion y que no utiliza un medio
farmacologico, inmunoldgico o metabdlico para
realizar su funcion principal en seres humanos,
pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcion
por tales medios.

(Disposicion (ANMAT) 2318/02 (to 2004)
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Ejemplos de Producto Médicos

Gasas quirurgicas, jeringas hipodérmicas, termdmetros,
guantes de cirugia, instrumental quirargico, espéculos,
lentes intraoculares,, ecografos, implantes quirurgicos,
equipos de rayos X, desinfectantes y sanitizantes,
audifonos, tomodgrafos computados, valvulas cardiacas,
DIU, preservativos, marcapasos, lentes de contacto,
implantes mamarios de silicona, reactivos de
diagnostico, stents coronarios, reguladores de gases
medicinales, unidades de suministro médico, eleva
inodoros.
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Ley 16463/64

Articulo 1: Quedan sometidos a la presente ley la
importacion, exportacion, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o deposito 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 intervenga
en dichas actividades.
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Ley 16463/64

Articulo 2: Las actividades mencionadas en el articulo 1,
solo podran realizarse previa autorizacion y bajo el control
del Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en
establecimientos habilitados por el mismo y bajo la
direccion técnica del profesional wuniversitario
correspondiente inscripto en dicho ministerio.

Bioingeniero Javier Elgadban



>

 Ley 16463/64

Articulo 3: El titular de la autorizacion y el director técnico del
establecimiento seran personal y solidariamente responsables de la
purezay legitimidad de los productos.

Articulo 5: Las actividades comprendidas en el articulo 1° de la Ley 16.463
deben ser realizadas, cuando corresponda, con la direccion técnica de un
profesional universitario, conforme a lo dispuesto en el presente decreto y
a las normas que dicte el Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica.

Los personas titulares de la actividad y los profesionales respectivos,
deben comunicar las modificaciones y las interrupciones en la

direccion técnica de que se trate, a los efectos de la respectiva autorizacion
administrativa.
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Ley 16463/64

Articulo 6: La autorizacion a que se refiere el articulo 3° sera concedida
con relacion a la naturaleza 3e las operaciones que se realicen en el
establecimiento: numero de los productos y volumen de la produccion
conforme a lo establezca el Ministerio de Asistencia Social y Salud
Publica teniendo en vista razonables garantias que imponen la defensa
de la salud de las personas. Una vez obtenida la autorizacion el
permisionario no puede, sin que medie nuevo acto administrativo:

a)Introducir modificacion alguna en el establecimiento

b)Incorporar nuevas actividades de elaboracion, produccion o
fraccionamiento

El director técnico es también responsable del deber impuesto en
el inciso precedente.
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Ley 16463/64

Articulo 16: Los inspectores o funcionarios autorizados por el
Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica tendran la facultad de
penetrar en los locales, habilitados o no, donde se ejerzan actividades
comprendidas en la presente ley.-

Articulo 19: Queda prohibido:

a) La elaboracion, la tenencia, fraccionamiento, circulacion,
distribucion y entrega al publico de productos impuros o
ilegitimos;

b) La realizacion de cualquiera de las actividades
mencionadas en el Art. 12, en violacion de las normas que
reglamentan su ejercicio conforme a la presente ley;
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PRODUCTOS MEDICOS A MEDIDA

Los Productos Médicos fabricados a medida no se
registran; solo se habilitan las Empresas
Importadoras o Fabricantes cuyos productos
estén destinados al transito interprovincial. (Art
9- Disposicion(ANMAT) 727/13)
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PRODUCTOS MEDICOS A MEDIDA

Establécese que los productos meédicos confeccionados a
medida, entendiéndose por tales a aquellos que reunan las
caracteristicas enumeradas en el Anexo VIII, quedaran exentos
de registro. Los productos importados o de fabricacion nacional
destinados al transito interprovincial deberan importarse y/o
fabricarse conforme a las Buenas Practicas de Fabricacion, por
un fabricante o importador habilitado por esta Administracion
Nacional en el rubro correspondiente al producto
confeccionado a medida, y deberan llevar un rotulo especial,
confeccionado de conformidad con el modelo que se aprueba
como Anexo IX de la presente Disposicion”

(Art. 9 - Disp. 727/13)
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PRODUCTOS MEDICOS A MEDIDA
Anexo IV

Se define como PRODUCTOS MEDICOS CONFECCIONADOS A MEDIDA a todos aquellos que
reunan la totalidad de los requisitos que se enumeran a continuacién, y siempre y cuando no
fueren utilizados para determinar su seguridad y eficacia, u obtener otro tipo de informacién
preliminar, con miras a su futura distribucidon comercial:

1) necesariamente se diferencian de los productos médicos existentes en plaza, por ajustarse a la
prescripcion individual de un médico u odontélogo;

2) no son ofrecidos por el fabricante para su uso, ni son utilizados en forma generalizada por otros
meédicos u odontologos;

3) no se encuentran puestos a la venta para su uso general;

4) no se realiza ningun tipo de publicidad, directa o encubierta, destinada a profesionales o al
publico en general, en relacion con los mismos;

5) estan destinados al uso de un paciente individual, cuyos datos de identificacion constardn en la
prescripcion y en el etiquetado del mismo, y han sido confeccionados de un modo especifico
para adaptarse a las necesidades de ese paciente. La utilizacion de estos productos asi definidos
encubriendo la realizacion de un ensayo clinico, o para otros fines no autorizados, sera pasible
de las sanciones establecidas en la Ley 16.463 y el Decreto N° 341/92.

No son considerados productos confeccionados a medida los audifonos intracanal,
debiendo obtener el registro correspondiente.

>
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DISPOSICION 2319/02 (TO 2004)
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Disp. 2319/02 (TO 2004)

Reglamento Técnico Relativo a Autorizacion

Funcionamiento Emp. Fabricante y/o Importadora de PM
Necesidad de establecer un reglamento tnico para

autorizar el funcionamiento de las empresas
existentes en cada Estado Parte.

Alcance

Se aplica a todas las empresas que se hallen
interesadas en realizar actividades de fabricacién y/o
importacion de productos meédicos, con o sin fines
comerciales en los Estados Parte.
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_—+Disp. 2319/02 (TO 2004)

Alcance :
Empresas Fabricantes e Importadoras de Productos DUIV (Disp. 7425/13

Art 1°.- Las actividades de fabricacion e importacion de productos médicos y productos para
diagnostico de uso "in Vitro" solo podran efectuarse previa autorizacion de
funcionamiento de empresa segtiin Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) y bajo el
contra lar de esta Administracion Nacional.

Art 2°,- Las actividades mencionadas en el Articulo 10 de la presente disposicion deberan
efectuarse de acuerdo a lo establecido en las "BPF DE PM Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO" aprobadas por Resoluciéon GMC NO2o/11 e
incorporadas al ordenamiento juridico nacional a través de la Disposicion ANMAT NO
3266/13,

Art 3°.- Las empresas fabricantes y/o importadoras de productos para diagnostico de uso "in
Vitre" que se hallaren inscriptas segun las Disposiciones ANMAT NO2676/99 Y N° 3623/97,
deberan presentar la solicitud la 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 (04-12-2013)de la presente disposicion.

Art. 4°,- La solicitud de inscripcion 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 habilitacion en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).
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Disposicion 2319/02 (TO 2004)

Expediente - Requisitos generales

Documentacion

Formularios de solicitud.
Comprobante de pago de arancel correspondiente.

Planos de la distribucion edilicia, acotados con
nombres de ambientes que definan el destino o uso de
los mismos.

Documentos comprobatorios de la constitucion legal
de la Empresa.
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Disp. 2319/02 (TO 2004)
Expediente - Requisitos generales
Documentacion

Copias del documento que compruebe la licencia de
funcionamiento de la empresa o constancia de iniciacion
del tramite frente a la autoridad que corresponda
(municipal y/o departamental/ provincial).

Certificado otorgado por 6rganos fiscales.

Copias de titulo, matricula y constancia de matricula
actualizada del responsable técnico.

Listado de productos a fabricar y/o importar.
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Disp. 2319/02 (TO 2004)
Expediente - Requisitos generales
Documentacion

Si corresponde:
Copia de contratos con empresas terceristas.
Copia de la inscripcién ante la ANA (Aduana).

Certificacion de areas de ambiente controlado y planos
de ductos.

Listado de normas utilizadas para la fabricacion.
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Disp. 2319/02 (TO 2004)
Expediente - Requisitos generales
Documentacion

La documentacion presentada debe ser original o
copia autenticada.

La RESPONSABILIDAD TECNICA debe ser ejercida
por profesionales de nivel universitario,
capacitado en las tecnologias que componen los
productos médicos comercializados por la
empresa.
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Disp. 2319/02 (TO 2004)

Otorgamiento de la Autorizacion

La autorizaciéon de funcionamiento se otorgara una vez
que la empresa haya obtenido el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos.

SANCIONES
Suspension

Cancelacion
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Especificaciones de los planos

Demarcar dimensiones y destinos de cada una de
las areas de la planta fisica.

Original en Papel y dos copias. Realizado en escala
1:100 y pueden incluirse dentro del mismo
ampliaciones de 1:50. Debe mostrar la planta fisica
completa, sefializando la estructura a habilitar.
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e Especificaciones de los planos
Caratula

e Zona A: Ministerio de Salud

* Zona B: Razén Social, Empresa
(Fabricante y/o importadora) de 195 mm
productos médicos, segun Disp. o ;

* Zona C:Croquis de localizacién (calles
laterales y sup. total del terreno dentro
de la manzana)

* Zona D:Superficie del terreno, Sup.
Edificada, Sup. a habilitar, Sup. total de
depositos.

* Zona E: Propietario del
establecimiento.

* ZonaF: Firmay aclaracién del
Apoderado Legal y del Responsable
Técnico (incluyendo n° de matricula)

ww /62
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HABILITACION EMPRESA POR DISP. 2319/02(TO 2004)

Verificacion de la Estructura

Verificacion de Cumplimiento de las BPF
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AREAS A HABILITAR

IMPORTADORES
Zona de expedicion-recepcion,
Laboratorio de CC o Area de inspeccion visual,

Deposito de productos médicos (con zona de
cuarentena),

Depésito de muestras (optativo),
Deposito de productos no conformes,
Banos / Vestuarios

Pasillos de circulacion
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= AREAS A HABILITAR

//

FABRICANTES
Zona de expedicion-recepcion,
Areas de produccidn,
Laboratorio de CC,

Depositos: materia prima, productos semielaborados,
material de acondicionamiento, material de empaque,
productos terminados (c/u con zona de cuarentena),

Depésito de muestras (optativo),
Depdésito de productos no conformes,
Banos / Vestuarios

Pasillos de circulaciéon
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HABILITACION EMPRESA POR DISP. 2319/02(TO 2004)

La Estructura debe ser acorde a las actividades
arealizar.

El Fabricante es RESPONSABLE de todos los

procesos productivos, incluso los que se
realizan fuera de la empresa (tercerizan).
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ESTRUCTURA

Zona de Almacenamiento:

Depositos
Zona de Produccion
Ej: Maquinado, Inyeccion, Extrusion.
Zonas de Control de Calidad
Areas Limpias:
Zonas de lavado, decontaminacion, armado y
envasado.
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—  ESTRUCTURA - ZONA DE ALMACENAMIENTO

Almacenamiento ordenado:
- materias primas y acondicionamiento,
» productos intermedios
» producto terminados,
» productos en cuarentena.

Deben garantizar buenas condiciones de
almacenamiento.

La recepcion y despacho deben proteger de las
inclemencias del tiempo a los materialesy
productos.
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ESTRUCTURA - ZONA DE PRODUCCION

Los sectores deben disponerse en un orden logico
segun los niveles de limpieza.

Debe haber control de aire adecuado a los productos
manipulados y a las operaciones realizadas.

Superficies: deben permitir su limpieza de forma
facil y efectiva.

Bioingeniero Javier Elgadban



//

—

-

ESTRUCTURA - ZONA DE CONTROL DE CALIDAD

Separada de las zonas de produccion

Debe ser diseniada de forma adecuada a las
operaciones que deban realizarse en la misma.

Puede ser necesario disponer de salas separadas
para proteger instrumentos sensibles del efecto de

las vibraciones, interferencias eléctricas, humedad,
etc.
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ESTRUCTURA - AREA LIMPIA

Espacio en donde la contaminacion del aire es
controlada en mucho mayor grado que en una zona
acondicionada normalmente.

 Tiene por objeto no contaminar o no agregar carga microbiana
al material.

» Contemplan la utilizacion de areas presurizadas, aire filtrado,
renovaciones de aire, humedad y temperatura.

» Evaluacion microbiologica
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EDIFICIOS Y AMBIENTE

Edificios y Ambiente en que los PM, componentes y
registros son  procesados, reconstruidos o
almacenados, y el personal que realiza esas
operaciones debe ser controlado

Orden légico de distribucion

e zonas de almacenamiento: materias primas, materiales de
acondicionamiento, productos intermedios, terminados y
en cuarentena

e zonas de produccion
e control de calidad
e ambientes controlados
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oy ANMAT f =
Administracion Nacional de Medicamentos,
=

Alimentos y Tecnologia Médica

EDIFICIOS Y AMBIENTE

Control ambiental:

e Los factores que pueden afectar la calidad final del
producto deben ser controlados: temperatura, humedad,
luz, presion, particulas, etc.

e Especificaciones del control ambiental: temperatura,
humedad, CFU, particulas por m3

o Particulas: clase 10.000
e Humedad: 45 + 5%
e Temperatura: 22 °C

e Presion: 0,05 pulgadas de agua entre el drea limpia y
otras areas
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EDIFICIOS Y AMBIENTE

Monitoreo:

e Procedimientos escritos y registro de datos: conteo de
particulasy de CFU

-

/

Procedimientos escritos para limpieza y sanitizacion
de las areas

Procedimientos escritos para el uso y control de
substancias peligrosas

Los procedimientos de manufactura deben incluir
instrucciones especificas para el manejo de
productos y personal dentro de estas areas
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Alcance de las inspecciones

Fabricantes e importadores de
PM

desde la concepcion del
producto hasta la puesta en
mercado



—_—

//
Disposicion 3266/2013 - Objeto

Reglamento Técnico Mercosur de Buenas Practicas de

Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagnéstico de Uso in Vitro.

Deroga Disp.(ANMAT) 191/99(BPF), 698/99(BPF),
3623/97(DIV) y 2676/99(DIV).

Por Disp. 3265/2013 se derogan las Disp. 194/99(BPF) y
Disp. 2333/02 (Insp. DIV)
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g {QUE SON LAS BPF?

Las BPF no son procesos, ni métodos, ni técnicas.

Los procesos, los métodos y las técnicas cambian (mejoran, se
vuelven obsoletas y eventualmente se desechan).

Generalmente una Buena Practica no cambia en muchos anos.

Es decir que, si bien las instalaciones, equipos, métodos y
controles evolucionan conforme a los avances tecnoldgicos, los
principios de las BPF se adaptan sin dificultades a las
condiciones especificas de produccion de cada establecimiento,
y son sin duda el camino mads eficaz para asegurar la

calidad.



BP

»Controles y especificaciones destinados a
ayudar a asegurar que los dispositivos meédicos
son seguros y eficaces para su destino de uso

»Cubre: organizacion, estructura,
equipamiento, controles de procesosy
produccion, control de packaging y rotulado,
distribucidn e instalacion, evaluacion de
dispositivos y registros



HERRAMIENTAS DE LAS BPF

Documentos declarativos
Procedimientos operativos

Procedimientos de calidad

Instructivos de trabajo

Especificaciones técnicas

Protocolos de validacién de procesos o productos
Planillas de trabajo

Registros del sistema



= CUMPLIR BPF

Sistema de Calidad

Organizacion, estructura, equipamiento, controles de procesosy
produccion, control de embalaje y rotulado, distribucion,
almacenamiento, etc

Procedimientos, instrucciones de trabajo y registros
Condiciones Preproduccion (evaluacion del diseio)
Estructura (edificios y ambiente)
. Areas controladas
Equipamientoy Calibracion
Registro Maestro de Producto
» Procedimientos
Contenidos
Registro historico de producto
Validacion de procesos especiales



VERIFICACION DE
CUMPLIMIENTO DE LAS BPF

Fabricante/Importador

Clase de Riesgo: I, 11, III, IV
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> Resumen de contenidos

/

Capitulo 6 Manipulacion, Almacenamiento,
Distribucion e Trazabilidad.
1. Manipulacion

Capitulo 1 Disposiciones gener ales
1. Alcances
2. Definiciones

3. Sistema de Calidad £ TRECnAIENIo
3. Distribucion
Capitulo 2 Requisitos Generales del SC 4. ldentificacion y Trazabilidad
1. Responsabilidad gerencial 5. Componentes y Productos No Conformes
2. GESTION DE RIESGOS
3. Personal Capitulo7 Acciones Correctivasy Preventivas
1. Acciones Correctivas y Preventivas
Capitulo 3 Documentos y Registros de Calidad 2. Gestion de Reclamos
1. Registro historico de producto 3. Auditoria de Calidad

2. Registros de Inspecciones y Ensayos ; _, : e
Capitulo 8 Instalacion y Asistencia Técnica

Capitulo 4 Control de Diseflo y Registro Maestro 1. Instalacion
1. Control de Disefio 2. Asistencia Técnica
2. RMP

Capitulo 9 Técnicas Estadisticas
Capitulo 5 Controles de Proceso y Produccion
1. Control Envasado, Rotulado.
2. Inspeccionesy Ensayos
2. Procesos especiaes



Disposiciones Generales

“La adopcion de un Sistema
de Gestion de la Calidad
deberia ser una decision

estratégica de la
organizacion”



Disposiciones Generales

“Se debe buscar
SIEMPRE

la MEJORA CONTINUA”



/
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~ ¢Que es la MEJORA CONTINUA (MC)?

Es una filosofia de calidad; asume que
la organizacion siempre puede
implementar cambios beneficiosos y
continuamente mejoras en procesos,
productos y servicios.

Un proceso de MC bien disenado contempla
las siguientes caracteristicas:
e Metas claras con respecto a qué mejorar.

e Esta basado en evidencias e incorpora
mediciones e indicadores.

e Es sistematico, incluye ciclos de planificacion,
implementacion y evaluacion



/

Formato de Procedimiento
Procedimiento g:\‘j:gi‘;:n:
Operativo =
Pagina

1. Objeto

2. Alcance

3. Responsabilidad

4. Referencias

5. Registros generados

6. Instrucciones de trabajo asociadas

7. Procedimiento

Elaboro: Reviso: Aprobo:
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Requisitos Generales del SC

Responsabilidad de la Gerencia
GR

Personal (seleccion, capacitacion)
Compras
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~——Responsabilidad de la Direccion

La alta direccion debe demostrar compromiso
con el desarrollo e implementacion del SGC y
mejora continua de su eficacia.

Comunica a la organizacion la importancia de
satisfacer los requisitos legales \'
reglamentarios.

Establecer la Politica de Calidad (PC).

Asegurar que se establecen los objetivos de la
PC.

Realizando revisiones.
Asegurar la disponibilidad de recursos

Bioingeniero Javier Elgadban



= Politica de Calidad

La alta direccion debe asegurarse de que la PC,

Es adecuada al proposito de la organizacion.

Incluye compromiso de cumplir con requisitos y mejora
continua de la eficacia del SGC.

Proporciona marco de referencia para 3
establecer y revisar los objetivos de la calidad.
Es comunicada y entendida en la organizacion.
Es revisada para su continua adecuacion.
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= Objetivosmidad/

Se establecen en las funciones y niveles
pertinentes dentro de la organizacion.

Deben ser medibles y coherentes con la PC.

E—
OBJETIVOS DE CALIDAD

O Promover s fomacidn tagrad dol essudante
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ANANTUAIL DE CALIDAD

< R e A
TITULO: POLITICA DE CALIDAD MEDIOAMBIENTE
Y PREVENCION DE RIESGOS LABORALES
CAPITULO 1
ALISION
COMERCIAL DE HOJALATA Y METALES S A “COMESA™ nens como actividad el corte,
clasificacsoe ¥ comercializacion de hojalata electrolitsca ¥ acero croxrade’ oxscromado arpente

Mdb&w&“sms&mmﬂ&wh&submcmw*
forma qrae satisfagam fas exagencias de maestros clientes.

VISION

Conversr a nuesS2 empresa en referente ewropeo de oz Cemtros de Servicso desnmados al coste v
commercializacion de Dojalata. Para ello las lineas generales de Ia empresa son

e Counsolidar el bBdemazgo de COMESA en el sector ¥y amphar el mercado exastente a nevas
fromteras

- mmm_dmm&mcMMeWbmﬂ
Que se findamentas en 103 sigwentes OBJETIVOS ESTRATEGICOS

= Capalizar Ia commercizlizacion de caspomudies a :odos los chienites

e Canalirar Ia comercializacion de progoamas a pequefios clientes

= Consolidar la acuvidad de zervicso de cogte (Magula)

= Couverntw la actividad maguiladora en uma actividad rentable por 33 morsmaa

e Imtegrar gecgraficamente 103 centros de servicio de COMESA e Espaiia

= Ezmablecer alian>ac esoaegicas con proveedores y clientes

= Mamreper un Sistema de Prevencicn de Rie<gos Laborales eficas

= Maztenes un Sistema de Caladad eficaz y eficiente

e Implancar, manteney ¥ cumplir un Sistema de Gestidn Medioambienizal eficax

* Implansar mantemer ¥y cumplir un Sistemas de Segunidsd Alimentaria eficax

Bioingeniero Javier Elgadban


http://www.google.com.ar/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=btRiN4Ka3NlToM&tbnid=mvoVcTTRtJoOwM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.grupocomesa.com/calidad.php&ei=HawWUuqrK8e7jALCpYCwDw&psig=AFQjCNG7rwo794v5KxyiFUTt5iBs0imZDA&ust=1377302882768005

~— Representante de la Direccion

Es designado por la Alta Direccion (AD) con
responsabilidad y autoridad que incluye:

Asegurar que se establecen, implementany
mantienen procesos necesarios para el SGC.

Deben ser medibles y coherentes con la PC.

Informar a la AD sobre el desempeno del SGC
y cualquier necesidad de mejora.

Asegurar la concientizacion de los requisitos
del cliente a cumplir en todos los niveles de
la organizacion.

Bioingeniero Javier Elgadban
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Gestion de Recursos

Los organizacion debe determinary
proporcionar los recursos necesarios para
implementar y mantener el SGC y mejorar
continuamente su eficacia. Mejora de la
eficacia del SGC y sus procesos.

El Personal debe ser competente.

La infraestructura necesaria (espacios,
areas, equipos para procesos y servicios de

apoyo).
Ambiente de Trabajo adecuado.

Bioingeniero Javier Elgadban



Requisitos Generales del SC

Gestion de Riesgos (GR): aplicacion
sistematica de politicas, procedimientos
y practicas de manejo para la tarea de
analisis, evaluacion, control y monitoreo
de riesgos asociados a determinado
producto o proceso.



Documentos del SC

RH

Inspecciones, ensayos

Vida util: periodo de tiempo estimado por el
fabricante en que wun producto cumple
correctamente con las funciones para las que
fue disenado.



/’

Control de Diseno y RM

Diseno
RM

Registro maestro de wun producto (RMP):
compilacion de documentos que contienen las
especificaciones, instrucciones y procedimientos para
la obtencion de un producto terminado, asi como la
instalacidn, servicio y mantenimiento del mismo.



Controles de Proceso y Produccion

Envasadoy Rotulado
Procesos Especiales



/
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Manipulacion, Almacenamiento,
Distribucion, Trazabilidad

Manipulacion

Condiciones de Almacenamiento
Distribucion, Identificacion y
Trazabilidad

Componentes y Productos No Conformes



>
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Acciones Correctivas y Preventivas

CAPAs

Reclamos
Auditorias



e

>

/

Instalacion y Asistencia Técnica

Instalacion

Servicio Tecnico



Técnicas Estadisticas

Muestro
Evaluacion del SC



=
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

DETERMINAN (Nuevas BPF)

> RUBRO de funcionamiento de la empresa

> VIGENCIA (duran dos ainos p/fabricantesy tres
anos para los importadores) (Disp. 7425/13 Art. 6)

- Debe acompatriar al Certificado de Inscripciony
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa



/

>

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPF

 Lasolicitud de ampliacién de rubro del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos
Médicos y Productos para Diagnostico de Uso "in Vitro“ NO
implica la modificacidn de su fecha de vencimiento, el cual
mantendra su vigencia original. (Art. 9, Disp. 7425)

- Se debe solicitar la renovacion del Certificado de BPF, CIENTO
VEINTE (120) dias CORRIDOS previos a la fecha de vto. que
figura en el Certificado de Cumplimiento de las BPF. (Art 10, Disp.

7425)

- De no iniciarse se produce 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
verificacion de BPF por Disp. 3266/13 (art. 11, Disp. 7425)



)RTIFICADO DE CUMPHMJENT%ﬁE/
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

CATEGORIA Y CLASE DE RIESGO DE PRODUCTOS QUE LA
EMPRESA FABRICA Y/O IMPORTA (Disp. 7425/13

« PM PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO. CR

« PM IMPLANTABLES ACTIVOS. CR

« PM IMPLANTABLES NO ACTIVOS. CR

« PM ODONTOLOGICOS. CR

« PM OFTALMOLOGICOS y OPTICOS. CR

« PM QUE ADMINISTRAN ENERGIA P/ DIAGNOSTICOY
TRATAMIENTO. CR

« PM PARA ANESTESIA Y RESPIRACION. CR

« PMELECTROMEDICOS/MECANICOS. CR

« INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. CLASE D

« PM DE UN SOLO USO. CR

« AYUDA TECNICA PARA DISCAPACITADOS. CR
« EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO. CR



)RTIFICADO DE CUMPHMJENT%ﬁE/
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

CATEGORIA Y CLASE DE RIESGO DE PRODUCTOS QUE LA
EMPRESA FABRICA Y/O IMPORTA (Disp. 7425/13

« PM PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO. CR

« PM IMPLANTABLES ACTIVOS. CR

« PM IMPLANTABLES NO ACTIVOS. CR

« PM ODONTOLOGICOS. CR

« PM OFTALMOLOGICOS y OPTICOS. CR

« PM QUE ADMINISTRAN ENERGIA P/ DIAGNOSTICOY
TRATAMIENTO. CR

« PM PARA ANESTESIA Y RESPIRACION. CR

« PMELECTROMEDICOS/MECANICOS. CR

« INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. CLASE D

« PM DE UN SOLO USO. CR

« AYUDA TECNICA PARA DISCAPACITADOS. CR
« EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO. CR



~ CERTIFICADO HABILITACION ESTABLECIMIENTO

MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

&

: MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS ) )
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma FAMOX S.A., con domicilio legal, planta elaboradora y depésito sitos en la calle Montevideo N® 1575, Villa Madero,
Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA
DE PRODUCTOS MEDICOS (AMPLIACION DE RUBRO Y MODIFICACION DE ESTRUCTURA); encontréndose inscripta en el
Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-3808-14-1.- Disposicion N° 8454/15 - Legajo N° 1207.-
Ciudad de Buenos Aires, 21 de octubre de 2015, -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

Lic. Robert%icl SIERRAS
rector
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT




CER IFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

REFUBLICA ARGENTINA

(Disposicién ANMAT W 7428/43)

LSTADD PARTE: ARGENTINAL

NUMERO DF CERTIFICADO: 331/15.

RAZON SOCIAL DEL ESTARMECIMEENTO: FAMOX S.A.

DOMICILIO LEGAL: Montevideo N* 1575, Villa Madero, provincia de Boenos Alres,

MANTA TLABORADORA ¥ DEMISITO . Momtevides N* 1575, Villa Madaro, provincis e Dusnes Al
LECAIO N*: 1207

ACTA DE INSPECCION N7: 2014/ 756-PM-40.,

£ establechnientd cumpie con oS reguistios de s Suenas Mricricas de Fatricacen (Resoluoom GMC 20/11 moorporads por

Duponicsin ANMAT NT 3266/13) pora /s smavecin/s cstoparia'y y clese/s & riecpo de proguctos mégeny
| Activigad | Clase de Riesge  Categoria de Productos Médicos
FARRICANTE R L, Ty X1 nmﬁmsmuw&avw&
IMPORTADOR | CR: 1, My It  PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA ¥ RESFRACION.
Tom- 1 T EQUIPAMIENTO MOSPITALARIO. ]
LUGAR ¥ PECHA: Busnos Alres, 31 de agosto de 2018, >
FLAZO D VALIDEZ: 2 (DOS) AROS. P R
FLCHA DE VENCIMIENTO| 31 da sgosto de 2017, e T L I
DISPOSICION ANMAT NY: 9&0.:'."‘3';"0“3
— - M

1) phazo O wenCIMesio NO @vad i 1 coubidng e muiis Verfcacones 3¢ rulrg de B°Y o cuaquer moments, G0 e AR b prenialas pur e
mgamentacion




.Preguntas?
iMuchas Gracias!

Bioing. Javier Elgadban
jelgadban@gmail.com



Oficina de Productos Medicos
Delegacion ANMAT-Santa Fe
Eva Peron 2456, Santa Fe

Te: 0342-4810033
jelgadban@anmat.gov.ar




S

HABILITACION DE
EMPRESAS
DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS MEDICOS

Bioing. Javier ELGADBAN
Parana, 28 de julio de 2016
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Disposicion 6052/13

Habilitacion de Empresas Distribuidoras de
productos meédicos y/o productos para

diagnostico de uso in vitro

ALCANCE: Transito Interjurisdiccional



Disposicion 6052/13

/

>

Ley N° 16.463/64 :

Articulo 1°

Quedan sometidas a la presente Ley las actividades de “comercializacion y
deposito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial
de,(....), 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".

Articulo 2°

Las actividades mencionadas so6lo podran realizarse, previa autorizacion y bajo
el contralor de la Autoridad Sanitaria, en establecimientos por ella

habilitados y bajo la direccidon técnica del profesional universitario .



Disposicion 6052/13

Decreto N° 1490/92 :

Articulo 2°

Crea, en el ambito de la Secretaria de Salud del Ministerio de
Salud y Accién Social, esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
como organismo descentralizado de la Administracion Publica
Nacional, con un régimen de autarquia econodmica y financiera,
con jurisdiccion en todo el territorio de la Nacion, asumiendo

las referidas funciones.



Disposicion 6052/13
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P
Que, a fin de evitar practicas ilegales en Ia
comercializacion de productos médicos por parte de los
responsables de algunos comercios vinculados a dicha
actividad, resulta necesario generar modelos de aplicacion
permanente del poder de policia en la materia, que

resulten pasibles de analisis, fiscalizacion, control y

divulgacion publica.



Disposicion 6052/13

//
Que finalmente y teniendo en cuenta que los productos para
diagnoéstico e investigacion de uso in vitro son productos
meédicos, corresponde incluir la regulacion sobre su

distribucion y comercializacion en la presente disposicion,
derogandose la Disposicion ANMAT N° 2084 /99.



Disposicion 6052/13
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ARTICULO 1°

Establécese que la presente disposicion se aplicara a las
personas fisicas o juridicas que realicen actividades de
distribucion y/o comercializacion de productos
meédicos y/o productos para diagnoéstico de uso in
vitro, de terceros, fuera de la jurisdiccion en que se

encuentran habilitadas (transito interjurisdiccional).



Disposicion 6052/13

//1
ARTICULQO 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 Meédica 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).

- anmat /




Disposicion 6052/13
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ARTICULO 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 deberan contar previamente con la

habilitacion de la autoridad sanitaria jurisdiccional

competente, en caso de corresponder.

ARTICULO 4°

‘Formulario y los requisitos de informacion y documentacion
(Anexo I)

Firmado por : Representante Legal /Responsable Tecnico
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DIRECCION TECNICA
ARTICULO 5°

Ejercida por un profesional universitario cuyas incumbencias
profesionales acordes con las tecnologias que componen los productos

meédicos comercializados por la empresa.

ARTICULO 6°

El cambio en la direccion técnica debera ser informado a esta

Administracion:
-antelaciéon minima de 30 (treinta) dias,
-abonar el arancel establecido en el Anexo II de la presente disposicion,

-adjuntar copia autenticada de la documentacion pertinente.



Disposicion 6052/13
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ARTICULO 8° CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO
DE BPDAT

Habilitacidn: se otorgara por el plazo de 5 (cinco) aios,

Renovacidon: solicitar con antelacion minimo de 90 dias
habiles administrativos y cumplir con lo solicitado en el articulo

40 de la presente Disposicion.

ARTICULO 9° ARANCELES



Disposicion 6052/13
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ARTICULO 11° MODIFICACION DE ESTRUCTURA

En el supuesto de producirse una modificacion edilicia en el
establecimiento, debera abonarse el arancel
correspondiente y presentar la documentacion requerida,
practicandose una inspeccion, previa a la aprobacidon de la nueva

estructura.



Disposicion 6052/13
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ARTICULO 12°

Los Distribuidores solo podran realizar las actividades
enumeradas en el articulo 1° con productos médicos

registrados ante esta Administracion.

Los distribuidores podran adquirir productos médicos y/o
productos para diagnostico de wuso in Vitro a
establecimientos habilitados, ya sea titulares
(fabricantes y/o importadores) autorizados por esta

Administracion, u otros distribuidores habilitados .



Disposicion 6052/13
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-~  DISTRIBUIDOR DEBERA REQUERIR A SUS PROVEEDORES:

A- FABRICANTES Y/O IMPORTADORES

‘Disposicion habilitante.

‘Certificado de Autorizacion de Funcionamiento de
Empresa.

Certificado de BPF vigente.

Certificado de Registro/Autorizacion de
Comercializacion del producto médico y/o producto para
diagnostico de uso in vitro, otorgados por esta

Administracion.
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——— e

// -
DISTRIBUIDOR DEBERA REQUERIR A SUS PROVEEDORES:

B- OTROS DISTRIBUIDORES

- Habilitacion sanitaria emitida por la autoridad jurisdiccional
competente.

- En caso que el distribuidor se encuentre en otra
jurisdiccion, la habilitacion por parte de esta
Administracion otorgada en el marco de la presente

norma.



Disposicion 6052/13
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ARTICULO 13° FACULTADES Y SANCIONES

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 responsable de posibilitar la actuacion de
los inspectores sera considerada falta grave en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 1710/08 y esta
Administracion Nacional podra proceder a la suspension

preventiva de su habilitacion.
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ARTICULO 14° FACULTADES Y SANCIONES

En caso que los inspectores, constituidos en el domicilio del
establecimiento y ante reiterados Illamados, 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 la habilitacion.



Disposicion 6052/13
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ARTICULO 16°

PLAZOS

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 1°, deberan cumplimentar los requisitos establecidos en la
presente Disposicion. A tal efecto, deberan iniciar el tramite previsto en la
presente disposicion 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 disposicion.
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ANEXO I : REQUISITOS DOCUMENTALES

*Formulario habilitacion y modificacion de estructura
*Constancia de pago del arancel respectivo

*Fotocopia legalizada del acto administrativo habilitante del
establecimiento para funcionar a nivel jurisdiccional, y de los
cambios posteriores si los hubiese

* Fotocopia legalizada del estatuto y/o contrato social ante la

autoridad de aplicacion correspondiente



Disposicion 6052/13
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ANEXO I : REQUISITOS DOCUMENTALES

- Fotocopia legalizada del certificado o constancia de

la habilitacion municipal del establecimiento

- Acreditacion del caracter en que la empresa
demuestra la tenencia del establecimiento que se
habilitara a su nombre.

-Fotocopia legalizada del plano aprobado por Ila
Autoridad Sanitaria Jurisdiccional

-Constancia de inscripcion del titular ante Ila

Administracion Federal de Ingresos Publicos (AFIP)



Disposicion 6052/13
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ANEXO I : REQUISITOS DOCUMENTALES

-Copias autenticadas de titulo y matricula del
Responsable Técnico propuesto.

-Constancia de libre sancion otorgada por Ila
autoridad sanitaria local

-Constancia de matriculacion en el aino en curso
-Listado de productos meédicos y/o productos para
diagnostico de uso in Vitro(nhombre genérico) a
distribuir

-Copia autenticada de la habilitacion por la Autoridad

Regulatoria Nuclear, cuando corresponda.
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Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y
Transporte de Productos Médicos

(BPADT)
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OBJETIVO

- Minimizar los factores que pudieran incidir sobre
la calidad, seguridad y eficacia de los

productos médicos.

- Asegurar que los Productos Meédicos Yy/o
Productos para diagnodstico de uso in vitro no
sufran alteraciones durante el proceso de

distribucion,



Disposicion 6052/13
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Las empresas que realicen la distribucion de
productos medicos y/o productos para diagnodstico
de uso in vitro deben establecer (definir,
documentar e implementar) un Sistema de

Gestion de Calidad
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1. Las operaciones de manipulacion, almacenamiento vy
distribucion sean especificadas por escrito y observadas

por todo el personal,

2. Los productos sean manipulados, almacenados vy
distribuidos de acuerdo con sus especificaciones, segun

procedimientos definidos y escritos,

3. El propietario y el RT de |la empresa, se responsabilicen
por la implementacion de las BPADT como parte del
SGC.
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REQUISITOS GENERALES

- Instalaciones y areas fisicas adecuadas para el

desarrollo de las actividades,

- Equipamiento de control y registro de temperatura,
humedad u otro parametro, debidamente calibrado
para verificar la conservacion de los productos que

asi lo requieran,

 Registro documentado de las condiciones

ambientales de almacenamiento,
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REQUISITOS GENERALES

« Recepciony verificacion de lotes/serie recibidos;

« Limpieza y mantenimiento de las instalaciones, incluyendo

los controles de insectos y roedores;
« |Instrucciones para el transporte;

« SGC que permita la trazabilidad de los Productos Médicos y la
reconstruccion de su trayectoria de modo de posibilitar su
localizacidn, tendiendo a un proceso eficaz de intervencion,

retiro del mercado y devolucion
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REQUISITOS PARTICULARES

-

/

PERSONAL

- Definir un organigrama
- Describir claramente responsabilidades, funciones y
atribuciones de cada cargo

- Entrenamiento sobre las BPADT
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REQUISITOS PARTICULARES

>

/

EDIFICIOS E INSTALACIONES

- Instalaciones y areas fisicas adecuadas para el

desarrollo de las actividades e

- Iluminacion, ventilacion, temperatura y humedad
controladas conforme a las necesidades de los
diferentes productos y a las instrucciones descriptas

por el fabricante
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REQUISITOS PARTICULARES
TRAZABILIDAD

- Deberan contar con registros que aseguren la
trazabilidad de los productos médicos, establecidos
mediante procedimientos escritos, de acuerdo al
SGC.

- Tiempo de retencion de los registros: periodo
equivalente a la vida util del producto y no menos
de dos afnos desde la fecha de distribucion

comercial por el fabricante.
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REQUISITOS PARTICULARES

TRAZABILIDAD

- Nombre del producto(s) y cantidad;

- Nombre del fabricante y/o importador titular del
registro;

- Nudmero de lote o serie y fecha de vencimiento;

- Proveedor y numero que identifica a la
documentacion de adquisicion;

- Nombre del destinatario
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. REQUISITOS PARTICULARES
ALMACENAMIENTO

- Cumplir con las condiciones especificas de
almacenamiento que constan en el rotulo de los

productos,

- Los productos que exigen condiciones especiales de
deben ser inmediatamente identificados Y
almacenados de acuerdo con las Iinstrucciones

especificas

- Los productos vencidos o0 rechazados deben ser
identificados y separados en un area debidamente

identificada
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- REQUISITOS PARTICULARES
TRANSPORTE

- Se debe garantizar que el transporte de Productos Médicos
y/o Productos para diagnostico de uso in vitro sea
realizado bajo las condiciones de almacenamiento y

transporte establecidas por el fabricante.
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. REQUISITOS PARTICULARES
RECLAMOS

- Se deberan establecer y mantener procedimientos
para el manejo de los reclamos, debiendo estar
especificada cada accion que se involucre; recibir,
examinar, evaluar, comunicar al titular del registro
en el caso de corresponder, adoptar medidas y

archivar dichos reclamos
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REQUISITOS PARTICULARES
RECLAMOS

Fecha de recepcion del reclamo;

Numero de control utilizado (lote/serie);

Nombre, direccion y teléfono del solicitante;
Naturaleza del reclamo;

Aviso al titular del registro o a la Autoridad
Sanitaria, segin corresponda; y

Resultados de la investigacion: accién correctiva,
fechas, detalles del reclamo, respuesta al solicitante

(cuando no fuera dada el motivo debera ser registrado)
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REQUISITOS PARTICULARES

RETIRO DEL MERCADO

- Se deberan establecer y mantener procedimientos

para el retiro del mercado

- Se deben identificar el (los) lote(s) y/ o series de los
productos, los destinatarios de dichos productos y

retirarlos inmediatamente.

- Los productos deberan ser segregados en un area
propia especifica a tales fines y separada del area de

comercializacion.
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REQUISITOS PARTICULARES

CONDICIONES ESPECIFICAS PARA PRODUCTOS QUE
REQUIERAN CADENA FRIO

- Sistemas refrigerantes, que cuenten con dispositivos
para la verificacion, control y registro de temperatura.

- Estos dispositivos de medicion deben ser calibrados y
controlados a intervalos definidos por métodos
apropiados.

- Las mediciones deben ser realizadas y registradas
diariamente (al menos una lectura).

- Deberan contar con red alternativa de energia y
sistemas de alerta en caso de fallas del sistema de
energia.



Republica Argenting

MINISTERIO DE SALUD
Secretaria de Politicas, Regulaciin ¢ Institutos - AN.M.AT.

ERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Cenificase que ¢l establecimiento LABELEC INGENIERIA de JORGE DANIEL RIGONI, con domicilio legal y deposito sitos en la calle
Provincias Unidas N° 1482, ciudad de Parand, provincia de Entre Rios, ha sido habilitado para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE
PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO™ SIN CADENA DE FRIO; encontrandose inscripto en
el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -

Expediente N7 1-47-5557-14-7 - Disposicion N* 3875/15.- Legajo N 626, -
Vigente: Hasta el 20 de mayo de 2020. -
Ciudad de Buenos Aires, 28 de mayo de 2015, -

——

Lic. Ro Daniel SIERRAS

Divector
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TEONICA
ANMAT
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BUENOS AIRES, 20 MAY 2015 |

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-5557-14-7 del Regisql'o de esta
Administracién Nacional de Medicamentas, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud def Ia firma
LABELEC INGENIERIA DE JORGE DANJEL RIGONI referida a 1a habllitacién de su
establecimiento como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO* para efectuar TRANSITO
INTERJURISDICCIONAL en las condiclones previstas por la Disposicidn ANMAT No
6052/13,

Que 12 Direccidn Nacional de Productos Médicos ha fomado la
Intervencién de su competencia, Informando que la firma cumple con l' s Buenas
Précticas de Distribucién, Almacenamiento y Transporte de Productos Médicos y
Productos para Diagnéstico de uso "in Vitro®, en los términos de fa Disposicién
ANMAT N° 6052/13, :

Que Iz documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de |a
normativa aplicable.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuclones conferidas
por los Decretos N°® 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO NAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA *
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma LABELEC INGENIERIA DE JORGE DANIEL
RIGONI, con domiciiio legal y depdsito en Provinclas Unidas N° 1482, Porana,
Provincia de Entre Rios, bajo 2 direccién técnica de la bioingeniera Nancy Beatriz
Kriger (Matricula Provinclat CIEER No 41379) como DISTRIBUIDOR DE

= ==l :
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DISPOSKIN N
a7 ie7¥
HAAAT

PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO *IN VITRO"
SIN CADENA DE FRIO para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL,
ARTICULD 20.- Extiéndase el Certificado correspondiente a 1a habilitacion
ennfmwdmvdebprsembspomﬂelqueundrawvbm
uS(dnm)MMipmdehmdemw.

ARTICULO 3°.- Agruébanse los planos oficisles obrantes a fofas 40, 42 y 4.

Entrmsnotmo\eseumwovhlqmdeemdelam
Disposicidn, del Certificade mencionado en el Articulo 29 y & plane oficial
aprobado, Cumplida, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-5557-14-7

DISPOSICION N

Is 3875
i, RoGELC

2NAMAT



;Preguntas?

iMuchas Gracias!

Bioing. Javier Elgadban
jelgadban@gmail.com



HABILITACION DE EMPRESAS
ESTERILIZADORAS DE PRODUCTOS
MEDICOS PARA TERCEROS

Bioingeniero Javier Elgadban
Rosario, 28 de julio de 2016

Bioingeniero Javier Elgadban



¢COMO SE HABILITAN LAS
EMPRESAS?

*DISPOSICION 2319/02 (TO 2004).

*ES EL UNICO PROCESO DE FABRICACION
HABILITADO POR ANMAT.

Rosario, 28 de julio de 2016
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“ACTIVIDADES REGULADAS

»Alcanza a las empresas que esterilizan productos
medicos nuevos y de un solo uso para terceros.
»El reuso de los productos medicos no estan
sometidos a la jurisdiccion de ANMAT.

»ANMAT no regula la reesterilizacion hospitalaria.
»Dependen del Ministerio de Salud de cada

jurisdiccion.

Rosario, 28 de julio de 2016
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REQUISITOS

*Solicitud de Autorizacion de Funcionamiento de Empresa.

*Solicitud de inscripcién del Responsable Técnico de la Empresa.

Solicitud de inspeccidon para la Verificacion de Buenas Préacticas de Fabricacion de
Productos Médicos.

Comprobante de pago de arancel correspondiente a la Autorizacion de Funcionamiento
de Empresa.

*Planos de la distribucién edilicia, acotados con nombres de ambientes que definan el
destino o uso de los mismos.

*Documentos comprobatorios de la constitucion legal de la Empresa.

*Copias del documento que compruebe la licencia de funcionamiento de la empresa o
constancia de iniciacion del tramite frente a la autoridad que corresponda (municipal y/o

departamental/ provincial).

Rosario, 28 de julio de 2016
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REQUISITOS

Certificado otorgado por organos fiscales.

*Copias de titulo, matricula y constancia de matricula actualizada del
Responsable Técnico propuesto.

Copia de contratos con empresas terceristas.

Certificacion de areas de ambiente controlado.

Listado de normas utilizadas para la fabricacion (esterilizacion).

La documentacion presentada debe ser original o copia autenticada.

La responsabilidad técnica debe ser ejercida por profesionales de nivel
universitario, capacitado en las tecnologias que componen los productos

médicos comercializados por la empresa.

Rosario, 28 de julio de 2016




OTORGAMIENTO DE LA AUTORIZACION

1) LA AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO SE OTORGARA
UNA VEZ QUE LA EMPRESA HAYA OBTENIDO EL
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

2) LA HABILITACION DEL ESTABLECIMIENTO INDICARA
“FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS POR DISPOSICION
2319/02(TO 2004)”

3) EL CERTIFICADO DE B.P.F. DEFINE EL RUBRO DE
ESTERILIZACION PARA TERCEROS Y LA VIGENCIA EN EL
TIEMPO.

SANCIONES

*Suspension
Cancelacion

Rosario, 28 de julio de 2016




REQUISITOS DE ESTRUCTURA

=l 0s establecimientos elaboradores o esterilizadores, deberan contar como
minimo con las siguientes areas:

=Area de expedicion/recepcion.

=Depdsito de productos sin esterilizar(con su cuarentena).
=Depdsito de productos esterilizados(con su cuarentena).
=Deposito de productos rechazados.

=Area de acondicionamiento.

=Area de esterilizacion

=Area de aireacion.

»Deposito de insumos.

»Depodsito de material de empaque.

»Area de Control de Calidad.

Rosario, 28 de julio de 2016
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CUMPLIR BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
DE PRODUCTOS MEDICOS (DISP. 3266/13)

gSistema de Calidad
gControles y especificaciones para garantizar seguridad y eficacia conforme a
su destino de uso.
glncluye : organizacion, estructura, equipamiento, controles de procesos y
produccion, control de embalaje y rotulado, distribucién, almacenamiento, etc
gProcedimientos, instrucciones de trabajo y registros
gCondiciones Preproduccién (evaluacion del disefno)
gEstructura (edificios y ambiente)

Areas controladas
gEquipamiento y Calibraciéon
gRegistro Maestro de Producto

gProcedimientos

Contenidos

gRegistro historico de producto
gValidacion de procesos especiales
gTeécnicas Estadisticas
PARA UN ESTERILIZADOR PARA TERCEROS SE CONSIDERA RIESGO Ill/IV

Rosario, 28 de julio de 2016




DOCUMENTACION PARA EMPRESA

*CERTIFICADO DE HABILITACION DE
ESTABLECIMIENTO.

*COPIA DEL PLANO OFICIAL.
*COPIA DE DISPOSICION HABILITANTE.

*CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPF.

Rosario, 28 de julio de 2016




CERTIFICADO pm—

.Se otorga certificado de BPF como Fabricante
*Tiene una validez de dos afnos
Define el rubro que esteriliza

*Ejm: “Esterilizador por Vapor de Productos
Médicos para terceros”

Rosario, 28 de julio de 2016




P — EMPRESAS HABILI |

ESTERILIZAR PARA TERCEROS

g Por Oxido de Etileno y Vapor:
sASISTHOS S.R.L.
sSTERILOX DE GRUPO QUALITY S.A.
sSTERI-LAB S.R.L.
sL ABORATORIO BACK.
zSOPORTE HOSPITALARIO
sLABORATORIOS ELWIN S.A.

o Por Oxido de Etileno:
sPRODUCTOS MEDICOS DESCARTABLES

g Por Radiacion Gamma

z Por Plasma;
gASISTHOS S.R.L.

Rosario, 28 de julio de 2016




;Preguntas?

:Muchas Gracias!

jelgadban@gmail.com




