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DISPOSICION 3265/2013
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Incorpérase a ordenamiento juridico nacional la
Resolucién Mercosur GMC N° 32/12
“PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS
INSPECCIONES A LOS FABRICANTES DE
PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO EN LOS
ESTADOS PARTES (DEROGACION DE LAS RES.
GMC N°31/97 Y 09/01)".

Del: 03/06/2013; Boletin Oficial 07/06/2013.

VISTO e Expediente N° 1-2002-23847-12-6 del Registro del Ministerio de Salud, €
Tratado de Asuncion del 26 de marzo de 1991, aprobado por la Ley N° 23.981 y el
Protocolo de Ouro Preto del 17 de diciembre de 1994, aprobado por la Ley N° 24.560, y la
Resolucion Mercosur GMC N° 32/12, y

CONSIDERANDO:

Que el proceso de Integracion del Mercosur es de la mayor importancia estratégica para la
REPUBLICA ARGENTINA.

Que, conforme a los articulos 2, 9, 15, 20, 38, 40 y 42 del Protocolo de Ouro Preto, las
normas Mercosur aprobadas por € Consgjo del Mercado Comun, e Grupo Mercado
Comun y la Comision de Comercio del Mercosur, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, a ordenamiento juridico nacional de los Estados
Partes mediante | os procedimientos previstos en su legislacion.

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del Consgjo del Mercado
Comun, las normas Mercosur que no requieran ser incorporadas por via de aprobacién
legislativa podran ser incorporadas por via administrativa por medios de actos del Poder
Ejecutivo.

Que € articulo 7 de la citada Decision establece que las normas Mercosur deberan ser
incorporadas a los ordenamientos juridicos de |os estados Partes en su texto integral .

Que de acuerdo a informe de fs. 3, las Resoluciones 31/97 y 09/01, derogadas por la
Resolucion GMC 32/12, han sido incorporadas a Ordenamiento Juridico Nacional
mediante las Disposiciones ANMAT N° 194/99 y 2333/02 respectivamente, por 1o que
corresponde derogar las mencionadas Disposi ciones.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién que le
compete.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por los Decretos N°
1490/92 y 425/10.

Por €llo,

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Incorporase a ordenamiento juridico nacional la Resolucién Mercosur GMC
N° 32/12 “PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS INSPECCIONES A LOS
FABRICANTES DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
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DE USO IN VITRO EN LOS ESTADOS PARTES (DEROGACION DE LAS RES. GMC
N° 31/97 Y 09/01)" que se adjunta como anexo y forma parte integrante de la presente
disposicion.

Art. 2°- En los términos del Protocolo Ouro Preto, la norma que se incorpora por la
presente disposicion, entrara en vigor simultineamente en los Estados Partes, 30 dias
después de la fecha de la comunicacion efectuada por la Secretaria del Mercosur,
informando que los Estados han incorporado la norma en sus respectivos ordenamientos
juridicos internos.

La entrada en vigor de la Resolucién Mercosur GMC N° 32/12 “PROCEDIMIENTOS
COMUNES PARA LAS INSPECCIONES A LOS FABRICANTES DE PRODUCTOS
MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO EN LOS
ESTADOS PARTES (DEROGACION DE LAS RES. GMC N° 31/97 Y 09/01)” sera
comunicada a través de un aviso en el Boletin Oficial de la Nacion (cfr. Articulo 40 inciso
[11 del Protocolo de Ouro Preto).

Art. 3°.- Derdgase la Disposicion ANMAT N° 194/99.

Art. 4°.- Der6gase la Disposicion ANMAT N° 2333/02.

Art. 5°- Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficia y
archivese.

Dr. Carlos A. Chide, Interventor, A.N.M.A.T.

MERCOSUR/GMC/RES. N° 32/12

PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS INSPECCIONES A LOS FABRICANTES
DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN
VITRO EN LOS ESTADOS PARTES (DEROGACION DE LAS RES. GMC N° 31/97 y
09/01)

VISTO: El Tratado de Asuncién, € Protocolo de Ouro Preto, € Protocolo de Ushuaia sobre
Compromiso Democratico en e MERCOSUR, la Republica de Boliviay la Republica de
Chiley las Resoluciones N° 31/97 y 09/01 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que se deben actualizar los procedimientos comunes para la realizacion de inspecciones
sanitarias a los fabricantes de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In
Vitro, de acuerdo con la experiencia adquirida en €l desarrollo de acciones conjuntas en €l
admbito del MERCOSUR.

Que la actualizacion de los requisitos de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro requiere que el sistema de las
inspecciones se base en el andlisis de riesgos.

Que es necesario adoptar criterios comunes para la toma de decisiones de acuerdo a los
resultados de la inspeccion.

EL GRUPO MERCADO COMUN RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar los “Procedimientos comunes para las inspecciones a los fabricantes de
Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro en los Estados Partes’,
gue constan como Anexo y forman parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran en el ambito del SGT N° 11 los organismos nacionales
competentes para laimplementacion de la presente Resolucion.

Art. 3 - Derogar las Resoluciones GMC N° 31/97 y 09/01.

Art. 4 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los Estados
Partes, antes del 30/1VV/13.

LXXXIX GMC - Cuiaba, 18/X/12.

ANEXO

PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS INSPECCIONES A LOS FABRICANTES
DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN
VITRO EN LOS ESTADOS PARTES

1. OBJETIVO

Establecer procedimientos para la realizacion de inspecciones en los establecimientos que


13528.html
13528.html
13528.html
13528.html
13473.html
13473.html

fabrican productos médicos y productos para diagnéstico de uso in vitro, asi como criterios
comunes paralatoma de decisiones de acuerdo alos resultados de la inspeccion.

2. AMBITO DE APLICACION

Estos procedimientos se aplican a las inspecciones intrazona realizadas por los Estados
Partes en establecimientos fabricantes de productos médicos y productos para diagndstico
de uso in vitro, comercializados entre |os Estados Partes, en las siguientes situaciones:

a) emision del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion,

b) verificacion delarutinadel cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion;

c) verificacion del cumplimiento de las adecuaciones requeridas en lainspeccion previa;

d) investigacion de los informes de eventos adversos, reclamos y reportes de
irregul aridades.

3. TOMA DE DECISIONES EN RELACION AL CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION (BPF)

El otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, se fundamentara en los
resultados de la evaluacion del cumplimiento de los requisitos de BPF, teniendo en cuenta
el riesgo de los productos fabricados y respetando e marco normativo armonizado en el
MERCOSUR.

4. PROCEDIMIENTOS

4.1 Las inspecciones a los establecimientos fabricantes de productos médicos y productos
para diagnéstico de uso in vitro ubicados en los Estados Partes deberan ser realizadas por
equipos integrados con inspectores entrenados conforme al programa de capacitacion
conjunta aprobado.

4.2 En la redizacion de las inspecciones deberdn ser observados los siguientes
procedimientos:

a) la inspeccion sera realizada por el Estado Parte Sede (EPS), que debera elaborar €l
Acta/lnforme de Inspeccidn que contenga minimamente las informaciones definidas en €l
modelo que consta en el Apéndice de este Anexo;

b) e EPS deber4 tomar las medidas apropiadas, de conformidad con los resultados de la
inspeccion realizada;

c) en €l caso que fuese solicitado, el EPS remitira el Acta/lnforme de Inspeccién para la
consideracion del Estado Parte Receptor (EPR) solicitante;

d) e EPR podra solicitar informaciones complementarias sobre el Acta/lnforme de
Inspeccion al EPS, si 1o considera necesario;

€) e EPR concedera la Certificacion de BPF en base a Acta/lnforme de Inspeccidn emitido
por e EPS, una vez que todas las informaciones necesarias para la verificacion del
cumplimiento de BPF sean cumplidas y que la conclusion sea satisfactoria;

f) cuando las informaciones presentadas no fuesen suficientes, la situacion podra ser
resuelta mediante la inspeccion conjunta al establecimiento, que debera ser programada
entre |os Estados Partes involucrados.

4.3 La autoridad competente del EPS tendra treinta (30) dias corridos para enviar su
respuesta, contados a partir de la fecha de la recepcion de la solicitud por la autoridad
competente del EPR, pudiendo:

a) redizar e envio de un Acta/lnforme de Inspeccion o las informaciones complementarias
solicitadas;

b) informar sobre la necesidad de extension de plazo para €l envio de la documentacion
solicitada, cuando la empresa esté en € proceso de cumplimiento de las no conformidades
observadas durante la inspeccion realizada por la autoridad competente del EPS;c) informar
sobre la imposibilidad de envio de la documentacion solicitada, cuando no haya un
Actal/lnforme de Inspeccion véido para la empresa fabricante o cuando la empresa no se
encuentre en condiciones de exportar productos.

4.4 Para dar cumplimiento a la presente Resolucion, serdn considerados validos aquellas
Actasg/Informes de I nspecciones realizadas por |os EPS dentro del periodo de dieciocho (18)
meses anteriores a lafecha de solicitud de la documentacion por €l EPR.

Los dieciocho (18) meses seran contados a partir de la fecha de finalizacion de la
inspeccion realizada por la autoridad competente del EPS.



4.5 A partir del andlisis de los reportes de tecnovigilancia de los Estados Partes, en funcion
del riesgo potencial de dafio parala salud publica, se podran realizar inspecciones conjuntas
entre |os Estados Partes involucrados.

5. DISPOSICIONES FINALES

5.1 Las autoridades competentes del EPS deberan informar, con la debida fundamentacion,
cualquier modificacion en el estado de la certificacion de los establecimientos que exportan
alos demas Estados Partes dentro de los treinta (30) dias corridos a partir de lafecha en que
dicha modificacion fuera observada.

5.2 El intercambio de documentos previsto en la presente Resolucién debera ser realizado
exclusivamente por los canales oficiales, acordados entre las autoridades competentes, y
deberd mantener el carécter confidencia de las informaciones técnicas intercambiadas entre
el EPSy e EPR.

Solamente serédn considerados vélidos para € andlisis aguellos documentos enviados y
recibidos por las autoridades de los Estados Partes involucrados en el proceso de
intercambio de informaciones.

5.3 Otras situaciones relacionadas a control y la fiscalizacidn sanitaria no previstas en esta
norma deben ser objeto de tratamiento especifico, mediante negociaciones entre las
autoridades competentes de |os Estados Partes invol ucrados.

Apéndice
ACTA/INFORME DE INSPECCION
EMPRESA SOLICITANTE:
DIRECCION:
PERIODO DE INSPECCICN:
LuGam),  DE_ DEL20__
1. IDENTIFICAGION DE LA EMPRESA SOLICITANTE
1.1 Nombre:
1.2 Direccion
1.3 Autorizacion de Funcienamiento N
2. INSPECCION
21 Periodo: _/ [/ _al_ [/ ¢

2.2 Objesivo de la inspeccion: verficacion del cumplimienio de las Buenas Practicas de Fa-
bricacion de Productos Medicos y/o Productcs para Diagnostico de Uso In Vitro, conforme a la
lzgiglacidén vigents.
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2.3 Tipo de Inspeccidn:

() Inicial

( ) Re-inspeccion

2.4 Fecha de la altima inspeccion: __/ [

2.5 Listado de los productos fabricados:

Clases de niesgo de

' S Narbes Toenico Registro (cu an!:h:u acuerdo al regigtru:u de
corresponda) productos armonizado en
el MERCOSUR
1.
2.
3.
Etc.

Observaciones:

1. Deberan listarse todos los productos fabricados por la planta inspeccionada, incluyendo los
productos en desarrollo y que la empresa tiene la intencion de registrar.

2. Si el listado de productos fuera muy amplio, debera agregarse como anexo.
3. PERSONAS CONTACTADAS EN LA EMPRESA

3.1 Personas contactadas en la empresa durante la inspeccion:

Mombre: Cargo:
Telefono: Fax: Correo electronicaor
Mombre: Cargo:
Teléfono: Fax: Correo electronicor
Mombre: Cargo:
Teléfono: Fax: Correo electronicaor

4, LISTA DE PROVEEDORES DE SERVICIOS

Empresa Direccion Etapa de Fabricacion/Proceso

Observaciones:

1. Se deberédn listar a los proveedores de servicios que pueden influir en la calidad de los
productos fabricados.

2. Si lalistade proveedores que se describe es muy extensa, debera agregarse como anexo.
5. INFORMACIONES GENERALES

Describir a la empresa de manera general, el nimero de empleados, &rea de edificacion,
numeros de edificios, las caracteristicas del sitio, informaciones legales, grupo empresarial
y otros datos que €l inspector considere necesarios.

6. REQUISITOS GENERALES DEL SISTEMA DE CALIDAD

Describir las evidencias relacionadas con los requisitos de la Responsabilidad Gerencial,
Manual de Calidad, Personal, Gestion de Riesgo y Control de Compras.

6.1 Observacion(es):

6.2 No Conformidad(es):

7. DOCUMENTOS Y REGISTROS DE CALIDAD

Describir procedimientos relacionados con control de documentosy registros.

7.1 Observacion(es):

7.2 No Conformidad(es):
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8. CONTROL DE DISENO Y REGISTRO MAESTRO DE PRODUCTO

Describir las evidencias relativas a los requisitos de control de disefio, registro historico de
disefio y registro maestro de producto.

8.1 Observacion(es):

8.2 No Conformidad(es):

9. CONTROLES DE PROCESO Y PRODUCCION

Describir los aspectos relacionados con las instalaciones de la empresa, controles
ambientales, de salud ocupacional, procedimientos y evidencias relacionadas con los
controles de las diferentes etapas de la produccién, envasado y etiquetado de los productos,
liberacion de los productos, programas de mantenimiento, inspeccion y ensayos,
calibracion, validacion y control de cambios.

9.1 Observacion(es):

9.2 No Conformidad(es):

10. MANIPULACION, ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRAZABILIDAD
Describir procedimientos, registros y evidencias que se relacionen con los requisitos de
mani pul acién, almacenamiento, identificacion, trazabilidad de los componentes y productos
terminados, la distribucion de los productos terminados, y los procedimientos para los
componentes y productos no conformes.

10.1 Observacion(es):

10.2 No Conformidad(es):

11. ACCIONES CORRECTIVASY PREVENTIVAS

Describir los procedimientos y registros de acciones correctivas y preventivas, acciones de
campo Y retiro de productos, gestion de reclamos y auditorias de calidad.

11.1 Observacion(es):

11.2 No Conformidad(es):

12. INSTALACION Y ASISTENCIA TECNICA

Describir los procedimientos y registros relacionados a la instalacion y |a asistencia técnica
de los productos.

12.1 Observacion(es):

12.2 No Conformidad(es):

13. TECNICASESTADISTICAS

Describir los procedimientos relacionados con las técnicas estadisticas adoptadas para la
evaluacion del desempefio del sistema de calidad y capacidad del proceso para atender las
especificaciones establecidas, asi como para definir los planes de muestreo.13.1
Observacion(es):

13.2 No Conformidad(es):

14. CONSIDERACIONES GENERALES/EVALUACION DEL
RIESGO/RECOMENDACIONES

Registrar las consideraciones generales y las recomendaciones formuladas a la empresa por
el equipo de inspectores. En el caso de una infraccion sanitaria, las medidas adoptadas por
el equipo de inspectores deben ser registradas y las copias de |os documentos pertinentes se
deberan adjuntar al Acta/lnforme de la Inspeccion.

15. CONCLUSION

I___ | SATISFACTORIA

1 GON OZ3SERVACIONES Y/O NO CONFOHRMIDADES
Plazo de cumplimiento contado a partir de la recepcion del Acta/informe:

I___JINSATISFACTORIA

16. EQUIPO DE INSPECTCRES

MOMZRE DEL INSPECTOR ORGANISMO SAMITARIO | FIRMA
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