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ANEXO|

REQUISITOS PARA LA EVALUACION DEL MATERIAL DE PARTIDA QUE CONTENGAN CELULASY/O
TEJIDOS DE ORIGEN HUMANO CONTENIDO EN UN PRODUCTO MEDICO IMPORTADO

L os establ ecimientos que deseen importar productos cuyo material de partida sean tejidos o células de origen
humano, deberan presentar la siguiente:

A. Enrelacion al donante:

1) Descripcion detallada de | os criterios utilizados paralaidentificacion y evaluacion del donante, incluyendo
aspectos vinculados a la donacion, obtencion y evaluacion de las células y/o tejidos de origen humano.

2) Criterios de inclusiony exclusion.

3) Modelo de consentimiento informado o acta de donacidn segun corresponda.

A. Enrelacion a Banco/Establecimiento proveedor de tejido y/o células:

1) Certificado de habilitacion o autorizacion del Banco/proveedor, emitido por la Autoridad regulatoria del pais de
origen.



2) Datos acerca de los subcontratistas utilizados por € establecimiento proveedor de los tejidos y/o células,
incluyendo nombre, ubicacion, y actividad realizada.

3) Informe de la auditoria més reciente al Banco/establecimiento proveedor de tejidos, realizada por €
establecimiento elaborador..

4) Certificados de acreditacion naciona o internacional, si la posee.

A. Enrelacion a sitio de obtencion:
1) En caso que la obtencién de tejidos y/o células larealice el establecimiento proveedor:

1.a.) Certificado de habilitacion o autorizacion de los centros de obtencion del material de partida emitidos por la
autoridad regulatoriadel pais de origen.

1.b.) Copia de los procedimientos operativos correspondientes a los proceso de obtencion, identificacion, rotulado, y
transporte a centro de procesamiento. Validacion de las condiciones y forma de acondicionamiento para el
transporte.

2) En caso que la obtencion de tejidos y/o células larealice un tercero:

2.a)) Copiadel contrato entre el Banco/establecimiento proveedor y los centros de obtencion de tejido y/o células
contratados.

2.b.) Certificado de habilitacion o autorizacion emitida por la autoridad regulatoria del pais de origen de los
centros/agencias de obtencion contratadas.

2.c.) Certificado de habilitacion o autorizacion emitida por la autoridad regulatoria del pais de origen de los sitios de
obtencion de tegjidos y/o células

2.d.) Copiade los procedimientos operativos correspondientes a | os procesos de obtencion, identificacion, rotulado,
y transporte al centro de procesamiento. Validacion de las condiciones y forma de acondicionamiento para el
transporte.

A. Enrelacion a producto
1) Informe técnico en idioma espafiol, con descripcién detallada del producto médico que incluya:

1.a)) Datos generales del producto médico, forma de presentacion, composicion, finalidad, precaucionesy
advertencias.

1.b.) Procesamiento de células y/o tejidos de origen humano: evaluacion del tejido y/o células de origen humano
gue se utilizaran como material de partida. Controles de aceptacion o rechazo del materia de partida previo a
procesamiento. Descripcidn de los controles de calidad que se realizan sobre el material de partida en las diferentes
etapas del procesamiento y sobre el entorno. Descripcion de las instal aciones, equiposy materiales utilizados.



2) Proyecto de rotulo e instructivo de uso.

3) Original o copia autenticada de la certificacion oficial emitida por la Autoridad Sanitaria cuyas funciones
regulatorias, fiscalizadoras, y legislacion resulten acordes a nuestro marco regulatorio, que demuestre que dicho
producto se encuentre autorizado y comercializado en dicho pais. Este documento deberd estar legalizado Si
estuvieraen idioma distinto a espafiol debera acompafiarse de la respectiva traduccién realizada por traductor
publico matriculado y debidamente legalizada por el Colegio de Traductores Publicos.

4) Carta compromiso, con carécter de declaracion jurada, donde el importador se compromete a notificar cualquier
evento adverso o recall del producto médico.

5) Carta compromiso, con caréacter de declaracion jurada, donde e importador se comprometa a notificar cualquier
modificacion en el producto, asi como también en el material de partida del mismo.

E.- Solicitud de renovacion:

1) Lasolicitud de renovacién la autorizacion para €l inicio del registro de un producto médico que contenga células
y/o tejidos de origen humano ante la ANMAT, deber& presentarse a menos sesenta (60) dias corridos antes de la
fecha de vencimiento de lamisma.

2) En caso de no haberse producido ninguna modificacion, sélo debera presentarse el formulario incluido en el
ANEXO 1, dgando constancia que el producto medico cumple con lo descripto en la presentacion inicial.

F.- Modificacion:

Cuaquier modificacion en el material de partida del producto medico autorizado durante el periodo de vigencia,
debera ser comunicada, mediante formulario incluido en el ANEXO 11 de la presente norma, acompafiado de la
documentacion que refiera a esa modificacion y comprobante de pago del arancel correspondiente.

Toda la documentacion debera ser presentada con caracter de declaracion jurada, y debera ser suscripta por €
representante legal y €l representante técnico.
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