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ACCION CORRECTIVA DE SEGURIDAD EN CAMPO

ANEXO I

DOCUMENTACION PARA LA TRAMITACION DE EVENTOSADVERSOSy ACCION
CORRECTIVA DE SEGURIDAD EN CAMPO

Documentacion obligatoria parainiciar € tramite EVENTO ADVERSO:

1. Declaracion Jurada, Declaracion de Conformidad y/o Disposicion de Registro del producto inicial, revaidas
y/o modificatorias.

2. Procedimientos del sistema de gestion de calidad que cumplan con lo establecido en e Capitulo 7 —
ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS, puntos 7.1 (Acciones correctivas y preventivas) y 7.2
(Gestion de reclamos) de la Disposicion ANMAT N° 3266/13 referente al cumplimiento de las Buenas Practicas
de Fabricacion y los registros correspondientes.

3. Informe de evaluacion, investigacion y registro del mismo de acuerdo a lo establecido en e punto 7.2.1.4 y
7.2.15.

4. Registro histérico de producto y registro de distribucion del producto vinculado a evento adverso segun lo
establecido en los Capitulos 3.- DOCUMENTOS Y REGISTROS DE CALIDAD (punto 3.2) y Capitulo 6.-
MANIPULACION, ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRAZABILIDAD (puntos 6.3. y 6.4.)
correspondientes ala Disposicion ANMAT N° 3266/13.

5. Historial de comercializacion de acuerdo a lo establecido en el articulo 34° de la Disposicion ANMAT N°
9688/19 y articulo 29° dela Disposicion ANMAT N° 2198/22.

7. Informe de cierre.

8. Informacion adicional.



Documentacion obligatoria para iniciar € tramite ACCION CORRECTIVA DE SEGURIDAD EN
CAMPO:

1. Declaracion Jurada, Declaracion de Conformidad y/o Disposicion de Registro del producto inicial, revalidas
y/o modificatorias.

2. Nota de Seguridad en Campo emitida por €l fabricante. De encontrarse en idioma extranjero debera adjuntar la
traduccién correspondiente.

3. Accion Correctiva de Seguridad en Campo emitida por el fabricante. De encontrarse en idioma extranjero
deberéd adjuntar la traduccion correspondiente.

4. Registro histérico de producto y registro de distribucion de los productos involucrados en la accion de campo
segun lo establecido en los Capitulo 3.- DOCUMENTOS Y REGISTROS DE CALIDAD (punto 3.2.) y Capitulo
6.- MANIPULACION, ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRAZABALIDAD (puntos 6.3. y 6.4.)
correspondiente ala Disposicion ANMAT N° 3266/13.

5. Evidencia del registro del producto no conforme Capitulo 6.- MANIPULACION, ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRAZABILIDAD (punto 6.5.1 y Capitulo 7.- ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS (punto 7.1.1.5) de laDisposicion ANMAT N° 3266/13.)

6. Acuse de recibo de la comunicacion de la Accién Correctiva de Seguridad en Campo con la respuesta emitida,
de todos los usuarios, profesionales, organizaciones y distribuidores involucrados en la distribucion de los
productos no conformes alcanzados por la misma.

7. Evidencia de acciones tomadas, ya sea reemplazo de unidades y/o partes, actualizaciones de software, recupero
del mercado. (Conciliacién de unidades). Capitulo 7.- ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS (punto
7.1 delaDisposicion ANMAT N° 3266/13).

8. Evidencia del tratamiento final de las unidades involucradas. Capitulo 6. MANIPULACION,
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRAZABILIDAD (punto 6.5.2 de la Disposicion ANMAT N°
3266/13), en caso de corresponder.

9. Informe de cierre.

10. Informacién adicional.
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Marcela Claudia Rizzo
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