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Administracion Nacional de Medicamentos.
Almentos y Tecnologia Médica

MODIFICACION DE ESTRUCTURA (PARA INSTALACIONES YA
HABILITADAS POR ANMAT)

3.a) A nivel local

Debera solicitar la modificacién de estructura (en el mismo domicilio habilitado)
descargando el siguiente formulario:

AFE-ME

Debera iniciar un expediente por Mesa de Entradas de la Administracion con el
formulario antes mencionado acompafiado de la siguiente documentacién en el
orden que se describe, segin corresponda:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segun normativa vigente.
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia segun disposicion habilitante.

3. Nuevo plano con las modificaciones incorporadas acotado con nombres de
ambientes que definan destino o uso de los mismos, firmado por el Director Técnico
y el Representante Legal de la firma.

La caratula de los planos debe ajustarse al modelo segun instructivo. Luego de la
inspeccién y en caso de no realizarse observaciones, deberd presentar en el
expediente, el plano definitivo por triplicado, segun instructivo.

4. Copia autenticada de la habilitacion actualizada (con las modificaciones
realizadas) otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

5. Copia autenticada de la habilitacion actualizada (con las modificaciones
realizadas) otorgada por el Ministerio de Salud de la provincia cuando corresponda.

6. Copia autenticada de la habilitacion actualizada emitida por la Autoridad
Regulatoria Nuclear (cuando corresponda).

7. Certificacion de areas de ambiente controlado y planos de instalacion de ductos
(sdlo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso). En el
caso de modificaciones posteriores, o si hubiere transcurrido mas de un afio desde
la dltima certificacion deberan adjuntar la certificacidon antes mencionada.

8. Documentacién habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicién habilitante, Certificado de Inscripcidén y Autorizacién de funcionamiento
de empresa y certificado de BPF). Si se realizd algin cambio en la Direccidon Técnica
respecto de la habilitacion original, deberan adjuntar la Disposicion ANMAT de
designacion del mismo.

IMPORTANTE

Las empresas deberan implementar y mantener un sistema de gestién de la calidad
acorde con los requisitos previstos en las normativas vigentes correspondientes a
las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y/o Productos para
Diagndstico de uso in Vitro.


http://www.anmat.gov.ar/formularios/productos_medicos/FormularioAFE-ME.pdf

