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OBJETIVOS Y DESAFIOS
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entos

DEPARTAMENTO DE MONITOREO

* Red de Laboratorios de Control y Ensayos:
* Nuevos productos

* Nuevas tecnologias

* Evolucion de desempeno
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Secretaria de e Ministerio de Salud y Desarrollo Social

DEPARTAMENTO DE MONITOREO

Programas de desempeno:

Documentos y guias de control

Evaluar la efectividad de los productos

Coordinacion de la toma, distribucion y seguimiento

de las muestras.
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Programa de concientizacidn sobre la compray el

uso seguro de productos médicos

Compra segura:

* Requisitos documentales correspondientes a la empresa

* Requisitos documentales relacionados al producto

e Verificacion de datos de rotulos

* Instrucciones de uso y manuales de usuario

Uso seguro:

e Recomendaciones de uso

e Capacitacion a profesionales de la salud y comunidad en general
sobre problematicas de salud y el uso de productos médicos

utilizados para el control y monitoreo de las mismas.
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¢QUE EXIGIR AL ADQUIRIR UN PRODUCTO
MEDICO?

* Requisitos documentales correspondientes a la empresa
(fabricante o importadora)

* Disposicion y Certificado de Habilitacion del

Establecimiento emitidos por la A.N.M.A.T.

e Certificado de B.P.F.
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL
SECRETARIA DE GOBIERNO DE SALUD
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 ﬁm: con domicilio legal, planta elaboradora y depésito sitos en la calle Manuel Fraga N° 923, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como &gl SA FABRIC. E IMPORTADORA DE

PRODUCTOS MEDICOS (MODIFICACION DE ESTRUCTURA); encontrindose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-1088-18-8.- 5y Legajo N* 1621.-
Ciudad enos Aires, 07 de noviembre de 2018. -
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
E FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE:«/

Qani 1§ |
SIERRAS Roberto Daniel |
CUIL 20182858685 |
.................................................... | st ks
Lic. Roberto Daniel SIERRAS | Sactms o Fiias ! %(’/”/,‘W;‘ oS ostitiues
. | % =
! AN A AT

Dhravin ANiwionadat Doadictos Neis
i ERTIFICADO DE 4 ENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCT!
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VIT

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 003/17

! RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO I

| DOMICILIO LEGAL: Alicia Moreau de Justo N° 1120, Of. 203 “A”, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

| PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Lamadrid N° 2741, Caseros, provincia de Buenos Aires.

| LEGAJO N°: 2145

ACTA DE INSPECCION N°: 2015/4041-PM-1141, 2015/3942-PM-1134, 2016/1445-PM-1944 y 2016/4588-PM-2476.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Précticas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11 incorporada por

Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s.categaria/sy.clase/s.de riesgo de productos médicos:
Clase de Riesgo | Categoria de Prcductos Médicos Subcategoria de PmM‘gicos
/ FABRICANTE |CR: IIIy IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. | A medida y con sistema de fijacion®
< CR: IIIy IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. | ------------- )
N\_IMPORTADOR ~
CR:IyII INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. [ e
LUGAR Y FECH : < enos Aires, 2017

- 3 Farm. MARIANO PABLO MANFNH
Director Naclonal
099 Y27 bl S

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de reallzar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las svtuacnones previstas por la
reglamentacion.
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~ ¢QUE EXIGIR AL ADQUIRIR UN
PRODUCTO MEDICO?

e Requisitos documentales correspondientes a la empresa

(distribuidora) que realiza transito interjurisdiccional:

* Disposicion de Habilitacion de transito interjurisdiccional del

Establecimiento emitidos por la A.N.M.AT.

* Certificado de Inscripcion de establecimiento.
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Repiiblica Argentina
MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento NiTTIEIERREEN, con domicilio legal y depésito sitos en la Av. Larrea N° 162, 2° piso, Dpto. E, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires; ha sido habilitado para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” SIN CADENA DE FRiO; encontrindose inscripto en el Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA..-

Disposiciones Nros. 487/18 y 6491/18.- Legajo N° 1168.-

/a

anmat

BARLARO Claudia Alicia
CUIL 27142711139

Lic. Roberto Daniel SIERRAS

Nirsctar
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~ ¢(QUE EXIGIR AL ADQUIRIR UN
PRODUCTO MEDICO?
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* Requisitos documentales correspondientes a

distribuidora que NO realiza transito interjurisdiccional:

* Habilitacion emitida por la Autoridad Sanitaria

Jurisdiccional o

* Nota de no intervencion
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ROTULOS DE PRODUCTOS MEDICOS

* Informacidén en idioma castellano
* Razdn Social y direccion del fabricante y/o del importador.

* Informacion estrictamente necesaria para que el usuario

puede identificar el producto y el contenido del envase,
* Numero del lote o numero de serie.
* Fecha de fabricacion.

* Plazo de validez o fecha antes de la cual debera utilizarse el

producto médico.

* Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o

manipulacion.
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ROTULOS DE PRODUCTOS MEDICOS

e |nstrucciones de utilizacién en envase. (Podran no incluirse en

los productos de clase | y I1)

e Advertencias y/o precauciones.

e Si corresponde, el método de esterilizacion
e Sicorresponde la palabra "estéril”.

e Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la

funcion.

e Condicion de Venta

e NUmero de registro del producto médico: A.N.M.A.T. P.M.— (N2
Legajo) — (N2 Producto)
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ANEXO Il B - Disp. 2318102
Proyecto de rétulo e instrucciones de us

__Espa Para cadera con Gentan —
PROYECTO DE ROTULO
ESPACIADOR TEMPORAL PARA CADERA CON GENTAMICINA
/ MATRITEC Int. Alvear 2751 - San Andres (1651) - Bs, As. - m:m:\
Fabricado por Mecanizados Gabrisl S.A, Tel: 011-4767 5557 - matritec@matritec.com.ar
ESPACIADOR TEMPORA

L PARA CADERA CON GENTAMICINA

Esterilizado por Oxido de Etilano
oo SR, W

Autorizado ANMAT - PM- 1486
Obrector Técnica: Farm. Angel A. Lucentini MN 14517-MP 13506

nore @ de utlizacién
! Congervar en lugar limpio y seco izar Industria A

d]uu.wu
8

PRODUCTO............
XXKXXKX [_cm'r XX MAT | Xx000000(
UG 000 RO 0
S

34 - Venta exclusiva a Profesionales € Instituciones Sanitarias j
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STENT BILIAR
ENDOSCOPICO

210 mm x 9 cm

REF: FGB-BI-1090-END

Compuesto por:

1-Stent Billar endoscopico de
©10mm x9cm,
con sistema
9 Frx 195cm.

de Introduccion de

] Fabricacion: 0210312016
[£01] | ote: FGB-B1-1090-END-02032016

Vencimlento: 03/2019
Autorizado por ks AN.M/LT. PM: 1594.72

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
u:almlmﬂnﬂﬂl

-

A @ [Ea]

Fatricado pr KFF SA
Espona 41-Srand- s, g0 ANMATN® 1534
it DT Sgo B W 1558

B
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TARJETA DE IMPLANTE

Debe contener espacio en blanco destinado al nombre del centro

sanitario donde se realiz6 la implantacion y fecha de la misma,
asi como la identificacion del paciente (documento nacional de
identidad), para ser cumplimentado por el médico tras la
implantacion.

Se confecciona por triplicado,

— Archivo de historia clinica del paciente

— Paciente

— Certificado de implante para entidad financiadora de |la

prestacion.
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TARJETA DE IMPLANTE

Corresponde a:

e Implantes cardiacos e implantes vasculares del sistema

circulatorio central. (\

)’

e Implantes del sistema nervioso central.

N
T

e Implantes de columna vertebral.
e Protesis de cadera.
e Protesis de rodilla.
e Protesis mamarias.

e Lentes intraoculares.
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http://www.anmat.gov.ar/ProductosMedicos/recomendaciones compra pm.asp

'
. ANMAT Responde

Contactenos

Institucional

Sistemas de Vigilancia

Trémites

W Fublicaciones y Prensa

o b o<

Destacades

l anMaAt l

SISTEMA DE NOTIFICACION
DE PUBLICIDAD

SISTEMA DE
GESTION ELECTRONICA

BOLETIN DE DISPOSICIONES

<

OpsERVATORIO ANMAT

ESTUDIOS EN

[T F_

<8

Buscar

Consulta para Compra de Productos Médicos

Mombre Completo:

E-mail:

Teléfono:

Celular:

Seleccione lo que corresponde

PM N°:

Nombre descriptivo:

Marca:

Modelo:

Fabricante y/o Importador:

Motive de la Motificacidn:
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DEPARTAMENTO DE TVL

e Coordinacion del sistema de Efectores
Periféricos del Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

* Recepcion, investigacion y analisis de reportes
de eventos adversos o fallas de calidad y de
acciones de campo.

* Implementacién de un formulario digital
simplificado y preciso de reporte.
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MUCHAS GRACIAS

Lic. Mariela Garcia
INSTITUTO NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS

C.A.B.A., 31 de octubre de 2019


mailto:mariela.garcia@anmat.gob.ar

