DEPARTAMENTO DE FARMACIA

Direccién de Farmacologia

Ministerio de Salud, Des. Social y Deporte

Provincia de Mendoza

[~
ﬂ MENDOZA
) COBIERNO

GUIA DE TRAMITE
Tramite Actualizacion de Habilitacion Distribuidores de Productos Meédicos
segulin Decreto N2199/11.
Requisitos para la Habilitacion de Distribuidores de Productos Médicos.
Descripcion Documentacidon correspondiente que debe presentar el interesado con

domicilio legal en la Provincia de Mendoza, en funcién a lo dispuesto por
Decreto N2199/11

Presentacion

La solicitud se presenta por correo electronico al mail
deptofarmacia@mendoza.gov.ar escaneada, legible y en formato PDF.

Responsable

Farmacéutica Patricia Moreno.
Jefa Departamento de Farmacia.

Email deptofarmacia@mendoza.gov.ar

Telefonos 0261-4234715 / 0261-4255062

Oficina Rondeau 50, 2do Piso, Ciudad de Mendoza. CP: M5500CCB
Horario

Lunes a Viernes de 8 Hs. a 13 Hs.

Requisito del Tramite

El Interesado debera presentar en el Departamento de Farmacia:

- Solicitud de Actualizacion de Habilitacion Distribuidores de Productos
Médicos segun Decreto N2199/11 (Anexo V-B) con documentacion
completa.

- Constancia de N° CUIT del Propietario o de la Persona Juridica.

Las firmas tanto de los Supervisores como de las Personas Fisicas
Propietarias o Representante Legal del establecimiento deberan estar
certificadas por escribano publico.

La Actualizacién de Habilitacion se hara efectiva con el dictado de la
Resolucién Ministerial y su notificacidn respectiva. Hasta tanto, podran
seguir funcionando y comercializando con certificado emitido por el
Departamento de Farmacia al momento de la presentacion completa de
la documentacion solicitada en el Anexo V-B.

Arancel

Resol. N2 2899/2020

$27.286.-

Solicitud

ANEXO V-B “SOLICITUD ACTUALIZACION HABILITACION DE DISTRIBUIDORES
PRODUCTOS MEDICOS”

“LA ACTUALIZACION DE HABILITACION SE HARA EFECTIVA A PARTIR DEL
DICTADO DE LA RESOLUCION MINISTERIAL Y SU NOTIFICACION RESPECTIVA;
HASTA TANTO, PODRAN SEGUIR FUNCIONANDO Y COMERCIALIZANDO CON
CERTIFICADO EMITIDO POR EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA AL MOMENTO
DE LA PRESENTACION COMPLETA DE LA DOCUMENTACION SOLICITADA EN EL
ANEXO V-B.”
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DEPARTAMENTO DE FARMACIA
Direccién de Farmacologia

Ministerio de Salud, Des. Social y Deporte E‘IOEEI:E’ESS
Provincia de Mendoza

SOLICITUD DE ACTUALIZACION DE HABILITACION
DISTRIBUIDORES DE PRODUCTOS MEDICOS

Decreto N°199/11
ANEXOV -B

Mendoza, / / .-

Sra. Jefa

Departamento de Farmacia

Ministerio de Salud, D. Social y Deportes
Farmacéutica Patricia Moreno

S / D

De conformidad a lo solicitado en el presente formulario, los
datos consignados por los abajo firmantes tienen caracter de Declaracion Jurada.

10 NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: n

20 DISTRITO O SECCION: ..ottt sttt sttt s et et s s s s st ne s s ebesesessenas 0
DEPARTAMENTO: ... e e

TELEFONO: ..ottt ettt ettt ettt e e s e et e st e et et e sess et e e s es e e s ans
CORREQ ELECTRONICO: ....ouiiuitiiieiie ettt sn e

DATOS DE LA PROPIEDAD:

NOMBRE DE LA PERSONA FISICA O RAZON SOCIAL DE LA PERSONA JURIDICA

........................................................................................................................ O
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA PERSONA JURIDICA
........................................................................................................................ O
NUMERO Y TIPO DE DOCUMENTO (adjuntar copia en formato PDF):
........................................................................................................................ O

3° O
DOMICILIO REAL
........................................................................................................................ O
DOMICILIO LEGAL
........................................................................................................................ O
TELEFONOS
........................................................................................................................ O
PROFESION
........................................................................................................................ O

40 CONSTANCIA DE INSCRIPCION EN LA ADMINISTRACION FEDERAL DE INGRESOS 0

PUBLICOS (AFIP) — N° DE C.U.L.T. Y DENOMINACION
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DEPARTAMENTO DE FARMACIA
Direccién de Farmacologia n
Ministerio de Salud, Des. Social y Deporte E‘IOEEI:E’ESS
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TIPO DE PRODUCTOS MEDICOS - OBJETO DE LA ACTIVIDAD

PRODUCTO MEDICO DE USO UNICO

PRODUCTO MEDICO INVASIVO

PRODUCTO MEDICO IMPLANTABLE

PRODUCTO MEDICO QUIRURGICAMENTE INVASIVO
PRODUCTO MEDICO ACTIVO

O0O0Oo0oao

PRODUCTO MEDICO ACTIVO PARA DIAGNOSTICO
PRODUCTO MEDICO ACTIVO PARA TERAPIA

INSTRUMENTO QUIRURGICO REUTILIZABLE
OTROS

oo

50

O

CLASE
G ASE | e

6o CLASE Il .o
CLASE Hl1. ..
CLASE IV

Oooan
O

ACTIVIDAD QUE REALIZA EL ESTABLECIMIENTO CON PRODUCTOS MEDICOS
- COMERCIO POR MAYOR
- COMERCIO POR MENOR
- SELECCION, ADQUISICION, ALMACEN. Y DISTRIB. EN CENTROS ASISTENCIALES
- ALMACEN. Y DISTRIB. DE INSTRUMENTAL QUIRURGICO RE-UTILIZABLE

7° .
* CENTRO DE ESTERILIZACION PROPIO. ... O O

* CENTRO DE ESTERILIZACION TERCERIZADO............ccceiiiiiiiiiiieeeee e O

[ R

- REPARACION DE EQUIPAMIENTO APARATO O SISTEMA DE USO O APLICACION
MEDICA U ODONTOLOGICA CLASIFICADO COMO PRODUCTO MEDICO

DOS PLANOS DEL LOCAL APROBADOS POR LA MUNICIPALIDAD CORRESPONDIENTE, 0

(o] ~ -
8 CON DISTRIBUCION DE AREAS Y MEDIDAS Y LEGALIZADO.

COPIA DE RESOLUCION DE HABILITACION ..ottt O

90 COPIA DE RESOLUCION DE ULTIMO CAMBIO DE DIRECCION TECNICA (si corresponde) ... O 0

COPIA DE RESOLUCION DE TRASLADO (Si COMreSPONde) ..........ccceeeeeeeeeaeeeeeeieeeeeeennn O

NOMBRE Y APELLIDO DEL FARMACEUTICO SUPERVISOR:

MATRICULA PROFESIONAL (adjuntar copia en formato PDF): ..........c.cueveueieeieeieeeessneeeeeaeeans
10° | DNI (adjuntar copia en formato PDF): ... . o.iuir ettt et O
(01 1Y/ 1 4 |8 P
TELEFONOS: .. oottt ettt ettt ettt et e et e et et e st et e etese e et e e teseestesteeeeereeanaresansanareas
HORARIO DEL FARMACEUTICO:
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DEPARTAMENTO DE FARMACIA
Direccién de Farmacologia n
Ministerio de Salud, Des. Social y Deporte E‘IOEEI:E’ESS
Provincia de Mendoza W

NOMBRE Y APELLIDO DEL INGENIERO BIOMEDICO O BIOINGENIERO SUPERVISOR:

MATRICULA PROFESIONAL (adjuntar copia en formato PDF): ........ccueeveoeeeoeeeeeeeeeeesseeseeeeensens O
o DNI (adjuntar copia €n formato PDF): . ......eiiitii ittt et et e e e aaeaas
L DOMICILIO: ..o,
B =T =120 TN 1
HORARIO DEL INGENIERO BIOMEDICO O BIOINGENIERO:

ACTIVIDAD QUE REALIZARA EL ESTABLECIMIENTO CON PRODUCTOS BIOMEDICOS

120 | COMERCIO POR MAYOR O 0
COMERCIO POR MENOR O

13° | SELLO REGLAMENTARIO O

14° | ARANCEL DE HABILITACION Resol N° 2899/2020 O

SOLICITUD DE ACTUALIZACION DE HABILITACION DISTRIBUIDORES DE PRODUCTOS
MEDICOS SUSCRIPTA EN FORMA CONJUNTA POR EL FARMACEUTICO SUPERVISOR
15° | TECNICO/ ING. BIOMEDICO O BIOINGENIERO Y POR EL PROPIETARIO. DICHA SOLICITUD | O
TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA. FIRMAS CERTIFICADAS POR ESCRIBANO
PUBLICO.

IMPORTANTE: La solicitud de Actualizacidon de Habilitacion Distribuidores de Productos Médicos
debe ser suscripta en forma conjunta por el Propietario, el Farmacéutico Supervisor Técnico y/o
por el Ingeniero Biomédico o Bioingeniero Supervisor. Las firmas junto a su aclaracion deben
estar certificadas ante escribano publico.

“LA ACTUALIZACION SE HARA EFECTIVA A PARTIR DEL DICTADO DE LA RESOLUCION
MINISTERIAL Y SU CORRESPONDIENTE NOTIFICACION.”

FIRMA'Y ACLARACION DEL PROPIETARIO/ FIRMA'Y ACLARACION’FARMACEUTICO
REPRESENTANTE LEGAL DE LA RAZON SOCIAL SUPERVISOR TECNICO

FIRMA INGENIERO BIOMEDICO O BIOINGENIERO
SUPERVISOR
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