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DISPOSICION 2676/1999
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Normas para la habilitacién de los establecimientos
elaboradores, fraccionadores e importadores de
productos para diagnostico de uso "in vitro" y para
investigacion de uso "in vitro".
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Oficial 17/06/1999

Articulo 1° - - La habilitacion de los establecimientos dedicados a la elaboracion,
fraccionamiento o importacion de Productos para Diagnostico de Uso "in vitro" y para
Investigacion uso "in vitro", seregira por las normas de la presente Disposicion.

Art. 2° - Los requisitos de infraestructura minima a cumplimentar para la habilitacion son
los previstos en la Guia de Verificacion del Cumplimento de las Buenas Précticas de
Fabricacion y Control en Establecimientos de Productos para Diagnéstico Uso "In vitro"
(Disposicion ANMAT N° 3623/97).

Art. 3° - Las personas fisicas o juridicas que soliciten la habilitaciéon de su establecimiento
para los rubros a los que se hace referencia en e articulo 1°, deberan presentar la siguiente
documentacion:

a - Cardtula para planos segin modelo que consta como Anexo de la presente Disposicion,
planos de la estructura edilicia, un original y dos copias heliograficas 1:100 segiin normas
IRAM, firmados por el Director Técnico.

b - Copia autenticada del documento constitutivo de la sociedad (para personas juridicas).

¢ - Copia autenticada del Titulo de Propiedad o de Contrato de locacion del inmueble a ser
habilitado.

d - Copia autenticada de lainscripcion en caracter de importador y exportador, otorgada por
la Administracién Federal de Ingresos Publicos (Administracion Nacional de Aduanas),
(cuando se solicite la habilitacion como importador y exportador).

e - Certificado de Matriculacion del Profesional que gercerala Direccién Técnica.

f - Copia autenticada de la Habilitacion Municipal del establecimiento.

g - Habilitacién ante los Organismos Provinciaes de Salud (cuando corresponda).

h - Habilitacion por la Autoridad Regulatoria Nuclear (cuando corresponda).

i - Certificados de inscripcién ante los Entes Impositivos Nacionales (CUIT, IVA, Ingresos
Brutos, etc.).

j - Contrato con e Establecimiento que realizara el Control de Calidad, en casos de
tercerizacion de Control de Calidad (solo para establ ecimientos importadores).

k - Contrato con € Establecimiento elaborador habilitado por la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), en casos de tercerizacion de
etapas de elaboracion.

| - Caracteristicas de los productos a ser elaborados y/o importados referidas a procesos de
fabricacion, tecnologia y/o metodologia de andlisis.

Il - Listado de equipamiento para los ensayos de control de calidad.

m - Listado de equipamiento productivo (sélo para fraccionadores y/o elaboradores).

Art. 4° - Los establecimientos que elaboren reactivos de diagndstico de uso "in vitro" o de
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investigacion uso "in vitro" deberdn poseer laboratorio de control de calidad propio
debidamente equipado a esos fines.

Los importadores podrén tener laboratorio de control de calidad propio o contratado
debidamente equipado pararealizar los controles de |os productos importados.

Art. 5° - Apruébase el Anexo "Carétula para presentar planos'.

Art. 6° - AnGtese, comuniquese a quienes corresponda, publiquese en e Boletin
Informativo, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficia para su publicacion,
cumplido, archivese PERMANENTE.

Para consultar el/los anexo/s dirigirse al Boletin Oficial , Suipacha 767 planta baja.
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