: NACIONAL @

DISPOSICION 1083/1988
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y CONTROL (SUBS.R.Y C.)

Establecimientos elaboradores y/o importadores de
equipos descartables y de consumo de uso y aplicacion
en medicina humana -- Presentacion de libros para su
rubricacion ante la Direccién Nacional de Drogas,
Medicamentos y Alimentos.

Fecha de Emisién: 21/03/1988 ; Publicado en: Boletin
Oficial 27/04/1988

Articulo 1° -- Los establecimientos elaboradores y/o importadores de los productos
comprendidos en el dec. 2505/85 deberan presentarse por ante la Direccion Naciona de
Drogas, Medicamentos y Alimentos a los efectos que sean rubricados los libros
mencionados en € art. 4° delares. secretarial 551/86 a saber:

a) Un Libro de Fabricacion y Fraccionamiento en el que se asentaran correlativamente los
partidos y series elaboradas o fraccionadas respectivamente y las unidades obtenidas.

b) Libros de Control de Calidad o protocolos analiticos, correspondientes al control de las
materias primas, productos intermedios y productos terminados indicando los andlisis de
verificacion efectuados por cada partida o serie de fabricacion y los resultados obtenidos.

En lo correspondiente a control de las materias primas ademas debera figurar la cantidad
recibida, origen y/o proveedor.

¢) Un Libro de Inspeccion.

d) Un Libro de Control de Calidad de Productos | mportados.

Art. 2° -- La presente disposicion entrard en vigencia a los sesenta (60) dias de su
publicacion.

Art. 3° -- Comuniquese, €tc.
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