MENDOZA

DECRETO 199/2011
PODER EJECUTIVO PROVINCIAL (P.E.P.)

Adquisicion, almacenamiento, distribucion, entrega,
dispensa y comercio a por mayor y/o por menor de
productos meédicos.

Del: 21/02/2011; Boletin Oficial 22/03/2011.

Visto el expediente 7450-M-10-77770 en & cua la Comision Asesora de Productos
Médicos, la Direccion Provinciad de Farmacologia y Normatizacion de Drogas,
Medicamentos e Insumos Sanitarios y la Direccién de Recursos Fisicos del Ministerio de
Salud, solicitan la regulacion y normatizacion de la adquisicion, amacenamiento,
comercio, entrega y/o dispensa de productos médicos, como asi también su reparacion, en
el territorio de la Provinciade Mendoza, y

CONSIDERANDO:

Que por Ley N° 7826 Art. 17, 18 y cco, € Ministro de Salud es responsable y
superintendente de los Servicios de Salud de la Provincia de Mendoza y quién disefia y
aplicalaPolitica de Salud de la Provincia.

Que la Ley Provincial N° 5897 otorga a la Direccion Provincial de Farmacologia y
Normatizacién de Drogas, Medicamentos e Insumos Sanitarios las funciones de normati zar
los procesos de elaboracion, fraccionamiento, depdsito, conservacion, transporte y dispensa
de los productos médicos, como asi también autorizar el funcionamiento e inspeccionar las
condiciones higiénicas, sanitarias y de seguridad de los locales dedicados a las actividades
citadas.

Que la Ley Provincial N° 5532 y su Decreto Reglamentario N° 3016/92 faculta a la
Direccion de Recursos Fisicos a intervenir en las actividades relacionadas con los
productos médicos y equipamiento de los Establecimientos Prestadores de Servicio de
Salud.

Que la aceleracidn de los avances tecnol égicos, e crecimiento de la produccion naciona y
el flujo de importacion de productos médicos, han conformado un escenario que genera la
necesidad de una permanente actualizacién normativa y de las actividades de fiscalizacion
en el area de tecnologia médica.

Que surge la necesidad de actualizar y ampliar los alcances de la Resolucion del ex
Ministerio de Desarrollo Social y Salud N° 2731/99, que establece la normativa que regula
especificamente la distribucion y comercializacion mayorista 'y minorista de los productos
meédi cos.

Que se ha considerado €l marco legal establecido por la Autoridad Sanitaria Nacional en las
Disposiciones de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (A.N.M.A.T.) N° 2318/02 (t.o. 2004) y 2319/02 (t.o. 2004) y sus normas
complementarias.

Que el Ministerio de Salud de la Provincia de Mendoza en el gjercicio de sus funciones de
superintendente de salud (Ley N° 7826) debe velar por la seguridad, eficaciay calidad de
los productos médicos de uso en medicina humana y direccionar la politica de Salud de la
Provincia.

Que en & marco de las politicas de salud nacionales, orientadas a articular, integrar y
fortalecer las acciones de fiscalizacion y control, se hace necesario crear € Sistema
Provincial de Tecnovigilancia, situando a Ministerio de Salud como efector periférico
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primario ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica.

Que € presente decreto se dicta en uso de las facultades que son propias del Poder
Ejecutivo Provincial reglamentando normas legales sancionadas en gercicio del poder de
policia propio del Estado entendido éste en su més pura expresion, conforme lo determina
la Constitucion de Mendozaen su Art. 128 Incs. 1, 2y cc.

Por €llo, en razdn de lo dictaminado por la Subdireccidn de Asesoria Letrada del Ministerio
de Salud, Asesoria de Gobierno y lo aconsgjado por la Direccién Provincial de
Farmacologiay Normatizacién de Drogas, Medicamentos e Insumos Sanitarios,

El Gobernador de la Provincia decreta:

CAPITULO | - GENERALIDADES

Articulo 1° - Establecer que la adquisicion, almacenamiento, distribucion, entrega, dispensa
y comercio a por mayor y/o por menor de productos médicos, asi como su reparacion
cuando corresponda, en €l territorio de la Provincia de Mendoza, debera efectuarse, de
acuerdo a lo previsto en € presente Decreto y tendra alcance tanto para las empresas
privadas como las éreas respectivas de efectores sanitarios privados o estatales, que realicen
las actividades enunciadas.

Art. 2° - A los efectos del presente decreto, se entiende por Producto Médico a todo
producto paralasalud tal como equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o
aplicacion médica, odontologica o laboratorial, destinado a la prevencion, diagnéstico,
tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcién y que no utiliza medio farmacoldgico,
inmunoldgico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres humanos, pudiendo
entretanto ser auxiliado en su funcién por tales medios. Incorpérese como Anexo | del
presente decreto e Glosario de aplicacion en la materia.

Art. 3° - Quedan excluidos de la presente norma, los productos médicos de aplicacién
laboratorial (Reactivos de Diagndstico y material de laboratorio), por encontrarse regidos
por normas nacional es de aplicacién especifica.

En cuanto a la habilitacion, funcionamiento y Direccidn técnica, las Casas de Optica
deberdn gjustarse a la Ley N° 6321, Decreto Reglamentario N° 1388/97 y sus
modificatorias. Deberan comercializar los productos médicos contemplados en la normativa
citada, que cuenten con el correspondiente Registro de Producto Médico, emitido por la
Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica.

Art. 4° - Las droguerias que se encuentren habilitadas por |a autoridad sanitaria provincial y
gue deseen redizar las actividades enumeradas en el articulo 1° deberdn solicitar la
habilitacion correspondiente, en los términos del presente decreto.

Art. 5° - Serd 6rgano de aplicacion del presente decreto el Ministerio de Salud, a través de
la Direccion Provincial de Farmacologia y Normatizacion de Drogas, Medicamentos e
Insumos Sanitarios y la Direccion de Recursos Fisicos, pudiendo dictar normas
complementarias para establecer todo aquello que de orden técnico y practico resulte
necesario paralaaplicacion del presente Decreto.

CAPITULOII - DE LA HABILITACION

Art. 6° - Las actividades enunciadas en € articulo 1° solamente podran ser realizadas por
personas debidamente habilitadas por la Autoridad Sanitaria Provincial, a través del
Departamento de Farmacia dependiente de la Direccion Provincial de Farmacologia y
Normatizacion de Drogas Medicamentos e Insumos Sanitarios y con intervencion de la
Direcciodn de Recursos Fisicos, en los casos que corresponda.

Art. 7° - A los efectos de |a habilitacién de los Establecimientos que realicen las actividades
enunciadas en € articulo 1° los interesados deberan solicitar la habilitacion en el
Departamento de Farmacia, cumplir los requisitos y presentar la documentacion detallada
en el Formulario de Solicitud de "Habilitacién de Establecimientos que realicen actividades
con Productos Médicos’, que como Anexo Il forma parte del presente decreto.

CAPITULO I11 - SUPERVISION TECNICA PROFESIONAL

Art. 8° - Toda actividad realizada con productos médicos, con exclusion del equipamiento
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médico, ya se trate de su seleccion, adquisicion, almacenamiento, distribucion, dispensay/o
comercializacion, debera ser supervisada por un profesional farmacéutico, debidamente
matriculado en la provincia de Mendoza.

Art. 9° - Toda actividad realizada exclusivamente con equipamiento médico, ya se trate de
su seleccion, adquisicion, amacenamiento, reparacion, mantenimiento y control de
performance, deberd ser supervisada por un Bioingeniero o Ingeniero Biomédico,
matriculado en la Provincia de Mendoza.

Art. 10 - Aquellos Distribuidores de Productos Médicos que realicen conjuntamente las
actividades contempladas en los articulos 8° y 9°, deberdn contar con la supervision de un
profesional farmacéutico y un Bioingeniero o Ingeniero Biomédico.

Art. 11 - Los supervisores técnicos, referidos en |os articul os anteriores seran responsables
ante la autoridad sanitaria del cumplimiento de la presente norma, disposiciones y
reglamentaciones complementarias, en e ambito de actuacion de la entidad bago su
supervision.

La responsabilidad del supervisor técnico profesional no excluye la responsabilidad
persona de los demés profesionales o colaboradores, ni de las personas fisicas o juridicas
propietarias del establecimiento.

Un supervisor técnico no podra supervisar mas de dos establ ecimientos simultdneamente.
Todo cambio, ya sea definitivo o temporario en la supervision técnica, debera ser
previamente comunicado y autorizado por la autoridad sanitaria.

Art. 12 - Los supervisores técnicos seran responsables de la legitimidad, estado de
conservacion, integridad de los envases, esterilidad y de las condiciones de envasado e
identificacion de los productos médicos, con € objeto de garantizar calidad, seguridad y
caracteristicas de los mismos en su envase original.

CAPITULOIV - DELASINSTALACIONES

Art. 13 - Los Distribuidores de productos médicos y Areas de Productos Médicos deben
contar con instalaciones y éreas fisicas adecuadas para € desarrollo de las actividades de
almacenamiento y distribucién de los mismos.

Deberan tener bien diferenciadas las areas de preparacion y control de los pedidos de los
clientes y la de recepcion y verificacion de lotes recibidos. Ademas contar con
equipamiento de controles y de registros de temperatura ambiente, asi como registro
documentado de las condiciones de almacenamiento, en |0s casos que se requiera.

Articulo 14 - Deben ser consideradas como necesarias las siguientes areas.

a. Recepcion;

b. Almacenamiento (general, de productos termol abiles)

c. Expedicion;

d. Administracion;

e. Cuarentena;

f. Productos médicos rechazados, vencidos, devueltos y con prohibicion de
comercializacién y uso (debiendo identificarse un sitio para cada condicion).

Todas estas areas deben tener capacidad suficiente para posibilitar el manejo racional de
varias categorias de Productos Médicos, segun corresponda.

En caso de poseer area de mantenimiento, ésta debe estar separada de las éreas de
almacenamiento.

El interior de las areas de almacenamiento debe presentar las superficies lisas, sin fisurasy
sin desprendimiento de polvo, a efectos de facilitar la limpieza, evitando contaminantes.
Deben estar equipados para proteger contra € ingreso de insectos u otras alimafas,
debiendo contar con un procedimiento operativo parael control de los mismos.

Art. 15 - Todos los Distribuidores de Productos Médicos que almacenen y distribuyan
instrumental quirdrgico reutilizable, deberan contar con sectorizacion de areas (no critica,
semicriticay critica) y unidireccionalidad en el flujo del material, acorde alos requisitos de
areas y procedimientos establecidos en la Resolucién del Ministerio de Salud N°
2860/2007, Anexo I, Capitulo I, sus modificatorias y las que se dicten en €l futuro.

Art. 16 - Los Distribuidores de Productos Médicos y/o efectores sanitarios que realicen
actividades con los productos contemplados en el articulo anterior deberdn contar con



Servicio de Esterilizacion propio o de terceros, habilitado por la autoridad sanitaria
competente, a efectos de garantizar la esterilidad del material quirdrgico reutilizable.

Art. 17 - Los Distribuidores y/o éreas de Tecnologia Médica, que realicen reparacion y
mantenimiento de productos médicos deberan contar con un &rea especifica atales fines que
garantice las condiciones de funcionamiento que €l fabricante requiera. Como minimo
deberan tener |os siguientes sectores:

a. Repuestos de equipos.

b. Limpiezay desinfeccion: en todos los casos de reparacion de equipamiento que esté en
contacto con fluidos corporales. La misma debe contar con una mesada provista de pileta
con agua corriente, de superficie lavable y resistente ala accion de agentes quimicos.

c. Reparacion propiamente dicha.

d. Depdsito de equipamiento: deberd almacenarse por separado los productos médicos ya
reparados del resto de los productos almacenados en el sector. EI mismo deberé conservar
condiciones de orden e higiene adecuadas.

Art. 18 - Los distribuidores y/o éreas de efectores sanitarios estatales o privados que
realicen actividades con productos médicos deberan contar con un Sistema de Gestion y
registracion de insumos, que permita verificar la trazabilidad de |os mismos.

Art. 19 - El ailmacenamiento de los productos médicos debe ser realizado en condiciones
adecuadas de temperatura, humedad e iluminacién, de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, de manera de no afectar directa o indirectamente la identidad y calidad del
producto.

L os productos deben ser amacenados en locales ausentes de incidencia de luz solar directa,
no deben estar en contacto con el piso y ser almacenados a una distancia minima de la pared
gue permita la operacion, circulacion de personasy facilite la limpieza.

Art. 20 - Los productos meédicos que requieran cadena de frio deben ser almacenados en
heladeras, las cuales contaran con termdmetros (0 equipos equivalentes) parala verificacion
y control de temperatura. Las mediciones deben ser realizadas diariamente, con una lectura
alamafanay unalecturaalatarde. Los valores deben ser registrados por un responsable en
la Planilla de Control que como Anexo |11 forma parte del presente Decreto.

La distribucién de los productos dentro de la heladera debe permitir la libre circulacion del
aire frio entre los diversos embalgjes contenidos en el mismo. No debera conservarse en
forma conjunta alimentos y bebidas con Productos Médicos.

Art. 21 - Los productos con plazo de validez vencido y/o con disposicién de prohibicion de
comercializacion y uso de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, y/o de la autoridad sanitaria provincial, deben ser identificados y
segregados en areas especificas para su disposicion, acorde ala normativa establecida por la
Autoridad Sanitaria competente.

CAPITULO V - DE LAS AREAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y TECNOLOGIA
MEDICA DE EFECTORES SANITARIOS

Art. 22 - Los efectores sanitarios, tanto estatales como privados, con internacion y/o
atencion ambulatoria que realicen parcial o totalmente, las actividades enumeradas en €l
articulo 1° del presente decreto, deberdn contar con el Area de Productos Médicos y/o €
Area de Tecnologia Médica segin corresponda, habilitadas por la autoridad sanitaria.

Art. 23 - La supervision técnica en estas areas se llevard a cabo de acuerdo con lo
establecido en el articulo 8° del presente decreto.

El Area de Productos Médicos dependerda del Departamento/Servicio de Farmacia del
establecimiento. En agquellos establecimientos de complegjidad media y alta, que realicen
actividades con Productos Médicos de clase |11 y 1V, dicha Area de Productos Médicos
deberd ademés, estar supervisado por un Farmacéutico abocado ala misma.

CAPITULO VI - DE LOSREGISTROSY DOCUMENTACION

Art. 24 - Los Distribuidores, Empresas y Areas que realicen las actividades enumeradas en
el articulo 1° del presente decreto deben conservar por un plazo de 10 afios la
documentacion que acredite origen y procedencia de los Productos Médicos objeto de su
actividad, como asi también las facturas que acrediten la distribucion y/o movimientos
comerciales, debiendo en cada caso individualizar a los destinatarios, a fin de garantizar la



trazabilidad y ponerse a disposicién de la autoridad sanitaria cuando ésta la solicite.

Art. 25 - Los Distribuidores, Empresas y Areas que realicen las actividades enumeradas en
el articulo 1° en € territorio de la provincia, deben solicitar a sus proveedores la
habilitacién como empresas fabricantes o importadoras otorgados por la Autoridad Sanitaria
Nacional (ANMAT). En caso de adquisicion a otros distribuidores, ademas se debera
solicitar la habilitacion sanitaria emitida por la autoridad provincial competente.

Art. 26 - Todos los Productos Médicos que se almacenen, distribuyan, comercialicen y/o
utilicen en € territorio de la provincia, deben contar con el Certificado de Registro de
Producto Médico, otorgado por la Administracion Nacional de Alimentos, Medicamentos y
Tecnologia Médica.

CAPITULO VII - SISTEMA PROVINCIAL DE TECNOVIGILANCIA

Art. 27 - Créase en €l ambito de la Direccién Provincial de Farmacologiay Normatizacién
de Drogas, Medicamentos e Insumos Sanitarios dependiente del Ministerio de Salud de la
Provincia de Mendoza, € Sistema Provincia de Tecnovigilancia con el objeto fortalecer la
vigilancia sobre la eficacia, calidad y seguridad en el uso de los productos médicos en su
etapa de comercializacion.

Art. 28 - El Sistema Provincial de Tecnovigilancia, en coordinacion con la Direccion de
Recursos Fisicos del Ministerio de Salud de la Provincia de Mendoza, cuando
correspondiere, tendra como funciones:

Promover y difundir la Tecnovigilanciaen la provincia.

Recepcionar, evaluar y organizar la informacion sobre incidentes adversos relacionados a
Productos Médicos y gestionar ante el ANMAT los correspondientes reportes, operando en
red.

Identificar los productos que no cumplen con los requisitos de los Reglamentos Técnicos
correspondientes.

Coordinar Retiros del mercado de los productos que presenten fallas de calidad y/o disefio.
Promover el uso adecuado por parte de los profesionales, pacientes y/o usuarios de los
Productos M édicos comercializados en la Provincia

Organizar y coordinar actividades de capacitacion e informacion con € fin de promover el
uso adecuado y racional de productos médicos, en coordinacion de la Comision Asesora de
Productos M édicos del Ministerio de Salud.

Art. 29 - Establecer que el Sistema Provincial de Tecnovigilancia, deberd desempefiarse en
coordinacion con la Direccion de Tecnologia Médica de la Administracion Nacional de
Alimentos, Medicamentos y Tecnologia Médica, como efector periférico primario de una
red integrada de regulacion, fiscalizacion y vigilancia.

CAPITULO VIII - DE LOS CONTROLES, FISCALIZACION Y SANCIONES

Art. 30 - Los inspectores y funcionarios debidamente autorizados por la autoridad sanitaria
tendran lafacultad de ingresar en los locales donde se realicen |las actividades contempladas
en € articulo 1° del presente decreto.

Art. 31 - Las infracciones al presente decreto y normas complementarias que se dicten en
consecuencia seran sancionadas con:

Apercibimiento.

Multas contempladas en la Resolucion del Ministerio de Salud N° 257/10, sus
actualizaciones y modificatorias, correspondientes a sanciones en investigacion sumarial.
Clausuratotal o parcial, temporal o definitiva seguin la gravedad de la causa o reiteracion de
lainfraccion, del local o establecimiento en que ella se hubiere cometido.

Suspension o inhabilitacion para e gercicio de la actividad o profesion hasta un lapso de
tres afos.

Comiso de los efectos o productos en infraccion.

La autoridad, a través de organismos competentes, esta facultada para disponer los alcances
de las medidas aplicando las sanciones separada o conjuntamente, teniendo en cuenta los
antecedentes, gravedad de lafaltay sus proyecciones desde el punto de vista sanitario.
CAPITULO IX - DEL PROCEDIMIENTO

Art. 32 - Comprobada lainfraccion al presente decreto y atoda norma que en consecuencia
dicte la autoridad sanitaria, se instruira sumario administrativo, dispuesto por resolucion
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ministerial donde se designe instructor de la incumbencia que indique e Departamento de
Farmacia; en e que debera citarse a los responsables para que en € término de tres dias,
tome conocimiento de lo actuado y fije domicilio legal.

Se labrar4 acta de comparecencia 'y se emplazara para que en € término de tres (3) dias
habiles perentorios presente defensa y ofrezca prueba de descargo, la que debera evaluarse
y aceptarse, salvo la notoriamente impertinente o innecesaria o prohibida por la Ley, que
podra rechazarse mediante acto fundado.

La citacion debera efectuarse en e domicilio fijado por € infractor ante la autoridad
sanitaria 0 en su domicilio real, pudiendo notificarse por edictos a falta de éstos. Si
debidamente citado no compareciera sin justa causa se procedera a la clausura del sumario
aplicandose las sanciones que correspondan.

Art. 33 - Clausurado el sumario y previo dictamen de un asesor legal, el Ministerio de Salud
dictara resolucion definitiva la que serd recurrible por los medios y en los plazos
establecidos en la Ley Provincial de Procedimientos Administrativos N° 3909 y sus
modificatorias.

Art. 34 - Los establecimientos que comercialicen Productos Médicos que a la fecha de
entrada en vigencia del presente Decreto se encuentren habilitadas segin la Resolucién del
ex Ministerio de Desarrollo Social y Salud N° 2731/99, asi como aquellos que hayan
iniciado el tramite a fin de obtener dicha habilitacion, deberdn cumplimentar |os requisitos
establecidos en la presente norma. A tal efecto se otorga un plazo de 180 dias corridos a
partir de su publicacién en el Boletin Oficial para encuadrarse en la presentarse normativa.
Art. 35 - Vencido el plazo establecido en €l articulo precedente, y no habiendo realizado la
tramitacion correspondiente, caducaran de pleno derecho las habilitaciones previamente
otorgadas a aquellos establecimientos que no hubieren cumplimentado los requisitos del
presente decreto.

Art. 36 - Comuniquese, publiquese, dése a Registro Oficial y archivese.

Celso Algandro Jaque; Juan Carlos Behler

ANEXO |

DEFINICIONES

Producto médico: producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, articulo
0 sistema de uso o aplicaciéon médica, odontolégica o laboratorial, destinado a la
prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion y que no utiliza medio
farmacologico, inmunolégico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres
humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcidn, por tales medios.

Accesorio: producto fabricado exclusivamente con el propdsito de integrar un producto
meédico otorgando a ese producto una funcion o caracteristica técnica complementaria.
Familia de productos médicos: conjunto de productos médicos, donde cada producto posee
las caracteristicas técnicas semejantes, descriptas en los items 1.1, 1.2 y 1.3 del Informe
Técnico (Anexo I11.C), Disp. A.N.M.A.T. 2318/02 (t.0. 2004)

Equipamiento médico: cualquier Producto médico operacional y funcional que relne
sistemas y subsistemas electrénicos y/o hidréulicos, incluidos los sistemas informéticos
necesarios para su buen funcionamiento y/o requieran mantenimiento preventivo, predictivo
y/o correctivo, seguin las especificaciones del fabricante.

Producto médico activo: cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de
fuente de energia eléctrica o cualquier otra fuente de potencia distinta de la generada por €l
cuerpo humano o gravedad y que funciona por la conversién de esta energia. No se
considerarén productos médicos activos, los productos médicos destinados a transmitir, sin
provocar alteracion significativa alguna, energia, sustancias u otros elementos de un
producto médico activo al paciente.

Producto médico activo para diagnéstico: cualquier producto médico activo, utilizado
aisladamente o en combinacion con otros productos meédicos, destinados a proporcionar
informaciones para la deteccion, diagndstico, monitoreo o tratamiento de las condiciones
fisiol6gicas o de salud, enfermedades o deformaciones congénitas.



Producto médico activo para terapia cualquier producto médico activo, utilizado
aisladamente 0 en combinacion con otros productos médicos, destinado a sustentar,
modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras, biolégicas en e contexto del
tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o deficiencia

Producto médico de uso uUnico: cualquier producto médico destinado a ser usado en
prevencion, diagndstico, terapia o rehabilitacion o anticoncepcion, utilizable solamente una
vez, seguin lo especificado por su fabricante.

Producto médico implantable: cualquier producto médico disefiado para ser implantado
totalmente en e cuerpo humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie
ocular mediante intervencion quirargica y destinado a permanecer ali después de la
intervencion. También se considerara asimismo producto implantable cualquier producto
médico destinado a ser introducido parcialmente en e cuerpo humano mediante
intervencion quirdrgicay a permanecer ali después de dichaintervencion alargo plazo.
Producto meédico invasivo: producto médico que penetra total o parcialmente dentro del
cuerpo humano, sea através de un orificio del cuerpo o através de una superficie corporal.
Producto médico quirlrgicamente invasivo: producto médico invasivo que penetra en el
interior del cuerpo humano através de la superficie corpora por medio o en e contexto de
unaintervencion quirdrgica.

Instrumento quirdrgico reutilizable: instrumento destinado a uso quirdrgico para cortar,
perforar, aserrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pinzar o redizar cualquier otro
procedimiento similar, sin estar conectado a ningln producto médico activo, y que puede
volver a ser utilizado una vez efectuados todos | os procedi mientos apropiados.

Instruccién de uso: manuales, prospectos u otros documentos que acompahan el producto
médico conteniendo informaciones técnicas sobre €l producto.

Rétulo: identificacion impresa aplicada directamente sobre el envase del producto médico.
Plazos de uso continuo:

Transitorio: Hasta 60 minutos de uso continuo.

Corto Plazo: Hasta 30 dias de uso continuo.

Largo Plazo: Mayor a 30 dias de uso continuo.

Fabricante: cualquier persona que proyecta, fabrica, monta o procesa intrazonal del local un
producto médico terminado, incluyendo terceros autorizados para esterilizar, rotular y/o
embalar.

Importador: personajuridica, publica o privada, que desarrolla la actividad de ingresar a un
Estado productos médicos fabricados fuera del mismo.

Operador: persona que desarrolla actividades utilizando un producto médico.

Consumidor: personafisica que utiliza un producto médico como destinatario final.

Area de Productos Médicos: Area de un centro asistencial estatal o privado con o sin
internacion, destinada a la seleccion, adquisicion, almacenamiento, distribucion, dispensa e
informacion de productos médicos, teniendo en cuenta los conceptos de €ficiencia,
seguridad y eficacia de |os mismos.

Area de Tecnologia Médica: Area de un centro asistencial estatal o privado con o0 sin
internacion, destinada a la seleccion, adquisicion, amacenamiento, disefio, desarrollo,
reparacion y mantenimiento de y/o aparatos equipamiento médico.

Distribuidor de Productos Médicos: Empresa destinada a las actividades de adquisicion,
almacenamiento, reparacion y comercializacion al por mayor y/o menor de Productos
Médicos en el ambito provincial.

Almacenamiento: manipulacion, guarday conservacion segura de los productos medicos.
Existencia en Deposito: cantidad de productos amacenados, disponibles para la
distribucién y/o venta.

Embalgje: envoltorio, recipiente o cualquier forma de acondicionamiento, removible o no,
destinada a cubrir, empaquetar, envasar, proteger o mantener, especificamente o no, los
productos de que trata esta Norma.

Lote o Partida: cantidad de un producto elaborado en un ciclo de fabricacion o
esterilizacion, cuya caracteristica esencial esla homogeneidad.

Numero de Lote: cualquier combinacion de nimeros y/o letras a través de la cua se puede



rastrear la historia completa de la fabricacion de ese lote y de su distribucidn en €l mercado.
Heladera: equipamiento que permite mantener latemperaturaentre 2°Cy 8°C.
Tecnovigilancia: es € conjunto de métodos y observaciones que permiten investigar
eventos e incidentes previos o posteriores a la utilizacién de un producto médico. Dichos
efectos adversos pueden causar dafio a paciente, al operador o a medio ambiente que los
circunda.

Incidente adverso 1A: es un dafio o potencia riesgo de dafio no intencionado a paciente,
operador o a medio ambiente, que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un
dispositivo o aparato de uso médico.

Incidente adverso leve: no modifican la calidad de vida del paciente ni sus actividades
diarias normales.

Incidente adverso moderado: modifican las actividades diarias normales del paciente.
Incidente adverso grave: ponen en peligro la vida del paciente, provocan su hospitalizacion
o prolongacion de su hospitalizacion y son potencialmente teratogénicos (que inducen o
aumentan la incidencia de las malformaciones congénitas)

Reporte de Incidente adverso: se compone basicamente de una notificacion referente a un
paciente con un incidente adverso sospechado de haber sido producido o inducido por un
aparato de uso en medicina.

ANEXO I

SOLICITUD DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS QUE REALICEN
ACTIVIDADES CON PRODUCTOS MEDICOS

* Nombre del establecimiento

» Domicilio del establecimiento

Distrito

Departamento

Teléfono

Correo electronico

* Tipo y Clase de Productos M édicos objeto de la actividad:

* Tipo:

Producto médico de uso Unico

Producto médico invasivo

Producto médico implantable

Producto médico quirlrgicamente invasivo

Producto médico activo

Producto médico activo para diagnaéstico.

Producto médico activo paraterapia

Instrumento quirdrgico reutilizable

Otros:

* Clase:

Clasel

Clasell

Clasellll

Clase IV

* Actividad que realizara €l establecimiento con Productos Médicos:

Comercio por mayor

Comercio por menor

Seleccion, adquisicion, almacenamiento y distribucion en un centro asistencial.
Almacenamiento y distribucion de instrumental quirdrgico reutilizable

Centro de Esterilizacion Propio

Centro de Esterilizacion de Terceros

Reparacion de equipamiento, aparato o sistema de uso o aplicacién médica u odontol dgica
clasificado como Producto Médico.

* Datos de la Propiedad

Nombre de la personafisica o razon social de la personajuridica

Nombre del representante legal de la personajuridica



Numero y tipo de documento

Domicilio real

Domicilio legal

Teléfonos Profesion

* Constanciade Inscripcion en laD.G.I., N° de C.U.1.T. y denominacion.

» Copia de contrato de constitucion de la persona juridica inscripto en €l registro publico de
sociedades (art. 7°, Ley 19550), certificado por escribano publico.

* Designacion de representante legal de la personajuridica

* Acreditacion con certificado emitido por la Suprema Corte de Justicia que acredite que la
persona fisicaljuridica no se encuentre concursada o fallida.

* Acreditacion con certificado emitido por la Suprema Corte de Justicia que acredite que el
representante legal de la persona juridica no se encuentre concursado o fallido.

* Certificado emitido por € registro de inhibiciones del registro publico y archivo judicial
de Mendoza que acredite que la persona fisica/representante legal no se encuentre inhibido
para gjercer actos de comercio.

* Certificado de buena conducta de la persona fisica o del representante legal de la persona
juridica emitido por la Policia de Mendoza.

* Nombre y Apellido del Farmacéutico supervisor técnico:

NuUmero de Matricula

Domicilio Particular

Teléfono Particular

Horarios

* Nombre y Apellido del Bioingeniero/Ingeniero Biomeédico supervisor técnico:

Numero de Matricula

Domicilio Particular

Teléfono Particular

Horarios

* Copia autenticada de Escritura/Contrato de Locacion/Comodato sellado por la Direccion
General de Rentas

* Dos Planos de local con distribucién de éreas y medidas con aprobacién Municipal y
legalizado.

* Certificacion de habilitacion Municipal

* Sello Reglamentario

* Arancel por habilitacion Resolucion 257/2010 y sus modificatorias

» Firmas Certificadas por Escribano Publico

Firma Propietario

Firma Supervisor Técnico Farmacéutico

Firma Supervisor Técnico Bioingeniero

ANEXO Il1

PLANILLA DE CONTROL DE TEMPERATURA

Mes........ Mafana Tarde

Temperatura Hora Firma Temperatura Hora Firma
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