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ANEXO I

REQUISITOS PARA LA EVALUACION DEL MATERIAL DE PARTIDA QUE CONTENGA CELULASY/O
TEJDOS DE ORIGEN HUMANO CONTENIDO EN UN PRODUCTO MEDICO ELABORADO EN UN
BANCO DE TEJDOSHABILITADO EN EL AMBITO DEL TERRITORIO NACIONAL

L os establecimientos que deseen elaborar productos médicos cuyo material de partida sean tejidos o células de
origen humano, deberan presentar |a siguiente documentaci on:

A.- En relacion al sitio de obtencién:

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.

B.- Enrelacién a producto
1) Informe técnico, con descripcion 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 material de partida previo a
procesamiento. Descripcion 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) Carta compromiso, con caréacter de declaracion jurada, donde el banco elaborador se compromete a notificar
cualquier evento adverso o retiro del producto médico.

4) Carta compromiso, con caracter de declaracion jurada, donde el banco elaborador se comprometa a notificar
cua quier modificacion en € producto, asi como también en el material de partida del mismo.

C.- Solicitud de renovacion:

1) Lasolicitud de renovacion la autorizacion para el inicio del registro de un producto médico que contenga células
y/o tejidos de origen humano ante la ANMAT, debera presentarse al menos sesenta (60) dias corridos antes de la
fecha de vencimiento de lamisma.

2) En caso de no haberse producido ninguna modificacion, sdlo debera presentarse el formulario incluido en el
ANEXO I11, dejando constancia que € producto medico cumple con o descripto en la presentacion inicial.

D.- Modificacion:

Cualquier modificacion en el material de partida del producto medico autorizado durante el periodo de vigencia,
debera ser comunicada, mediante formulario incluido en el ANEXO 1l de la presente norma, acompafiado de la
documentacion que refiera a esa modificacion y comprobante de pago del arancel correspondiente

L os establecimientos que pretendan elaborar productos médicos cuyo materia de partida sean tejidos o células de
origen humano, deberan cumplir con los requisitos establecidos en las Resoluciones INCUCAI Nros. 118/09 y
319/04, o aguellas que en el futuro las modifiquen o reemplacen.

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