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CENTRO PANA ñL COI!.ITROL ESTATAL AE LA CALItrÁN BE LOS il.gOICAf¡lENTCIS

Rrs*ruclórrr rb.gd *oo¡

P()ltct¡'ttl¡T0t $*grin sll e*tablt*E cn cl Asucrds NoJt4Í dc l9$4 del f;{}mitd fiiec*riv* dsl Consejn de
Ministrcs, concrpandr al Ministerio ds Ssh¡d Ptihlisa ejercw el c{¡atml y lii vieilanuia
Ennits¡ia en tcrdss lur pnxl*cfcx qur pued*n tcffir inf!üsnci* rake l* sc¡lu¿l humnnn.

FOR {:tJAlti'l'üt Msdlflnte l* *es*luci¡rn Ministwiul Hu.?3 ds l$ff9 ss ürs* el ChllMt:D. cü]ilri. ti¡nuinner .
s¡rihucinnss w t$pblesrin en la l{ccslucién Mitri*tcrt*l Nc.l }0 du I SSa.

PORCTIANTO: Por Rc*olucirm Minixcrial !,1o. tl2 rl* fucha2g de diciernbrE rtr 1990, el qr¡r r¡rscrihe ri¡r
üe:iigndct urmo FJirsc{nr r}el Flrr* Regulaturio p*ra !s Pruteceión de la S*lu¿l 1,, l)irerlor en
funei,ancs del C"NiCMllD.

f'OR Cti AN'I'ü: ltsst¡lta neer*¡rrio ) crpürtr¡ltrl cxt¿lrlpcer un $istsma ds l.icenc.iss $*rit¡¡ria¡ r¡us regule t,r¡11,.
lits n*¡x*{ot rulg;ieirtxd*s ccn trux operucleir+e* d* f"gbric*eión, distrih¡reirln. im¡\rrt.rirtrn 

.r

txprrtación tle diagn*xi*¿dorcx de nc*crdn *nn las rársütgnsignx *spe*ifi*&q dr ertr',r

Í?rffhrct{rs"

lt{}R CtjAlTTOl l-as enlidades qm lbbtican, al¡lrau.¿:n*n n dirribuyrn di*gnosricsdorcs e$tÁfi nhlr¡¡aiL,-, ;r

cumplir les ruquirito* esfablecidns an la R*g*lacirhr |,lo.2$ del 3Sü0. Buensr Prir:tico* parr
l¡ llroducci*n de Dixgnfistie*doms. y cnrrer¡xxxlr nl CHCIvIHI) resliaur lns iñspcrur.rnc,
curr*spnntliünlcrs Flra camprubar el c*rrplimlen$ dc la menci*n*da *eg.ulacirin

f(}tt I'AltiTO: En u** tle l¿*s fhsultnde.s que ¡rrs e$Íán canfcridac;

PRIM}-RO:

ri[GlrtiDo:

1'tit{C}.tro:

RESL;tl"V(}

Aprottar !'psnsr e.n vig*r e'l Reglam*ntn drtl Sistcrna dc l"iecnci*s Slrnil;tna. par:r
(:'prráüiüne¡i can lliagnCIsii$nd*rrxr {$Lüü¡, que *e añe}iü e la pru.rcnte Kes*lucirin-

ApNiuer cste Reghrusfilu ¡t aquallm entirl*ltlcsn nasionnlcs tl extranjcrn*. qtle f'lrhrrr¡ur:n
distrlhuyun, inr¡xrrten s t¡W{:}rtsn diagnosticudnr*,s Én sl reritnri* ***irm*1.

ürnitir lai r:*rrc*¡xrndirrnf,i;s Liür¡rtcií¡r Sani¡arias pnra Oper*cion*s rnn Diagn*nica,J*re:.
c*mplitnrh eoR l¡rl; eirr¡g¡po¡disntes Br¡rnas Fn{cticas vig¿ntes y ctxr iu qu{¡ ti* rEtalrlrur
en el presente Reglnmunlo.

[.as ¡¡ntidsdes q$s rnalicen opem*io*cr cüü pmductcrs fnrmaceuticos )' cun
ditgnastir:ad*r*x por*r*n las cmrespondicntf,r f,iepnciss $auir¿rias intlependientr::r pirra
Ílpsnrr ütrn cndn ti6xr de pr*duc{o"

Ctl¡llt'|"():
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tll,lNI'{}:

!iTiXTO;

sEPI"tlltü:

(}r1.AVO:

E[ tECM]:n cmrgar{ p{tr ilnn úniss vea ufi$ l.iccncis S*nitaris d* oficir:, viilirl* ¡urr rrrseñfi5. e xquellm ent¡dsdtf {¡t*e ssld.n dirtribuyendo. im¡xs**neln o expe,rt¡ntlo
dingnnstiuadurus *f €fitreren vignr ffite Rrgt*ménfi)"

l-üs tnli{¡edsx eitadas cn cl APARTADO QUlh¡"|'t) rranrirurár sn el Cü¡}{HD su,
+rmr*p*ndi*nte* Licencia$ ds Sficic an un pl**n nü ms,lj$r de lo* eeis urew* riigniuntm a
!4.fo;t¡* tle xprobnrifui dtl R*gl*rrxnto, Fam slls hs*t¡r¿ f* pr**nmr:i*n dsl üo¡"lo,j*
r¡e¡liqitud B{3, incluid*r sn sl Anexs I dcl ft*gl*rnerir; y el pngo d* la tur}r¡r
**ne*peindiEnt*, f,in que $ü rcqufcra *dJxnl*r el ñxpo+li*nt* fulsssna de la erÉi{ü*il

[,rr.+ lrrimitss páre ls $btención q mncvnción ¡le L.i*eneins de frnbrir:*ri*n d{uc \r
snüu#lürell dfi üur$s ¡ll efir¿r ur vigar *ste R*gl*me*tr*, $€ c{¡ncluirán c1r¡r I¿ e miriirn ctc la
l,ieffcifi de Fnhricari*n qr"rr $s *rtKhfsss en sl mism{}.

ht:+*"f cudr¡uier disporición de igual o infsrim jerarquln qüc $rl oprlnga ¡ l1r quü
exHü tsne la prorenúe, Resolu$,tón.

Comuniqu*x ü ruants p,grsüns n¡tural o jurldica ccrrespundn üo¡rocw dg $s{g Resrllusirin.

['uhlir¡ucsu en ,4mhitr: Kegul*d** Srgrno pficí¡l d€ dift]siún dsf Ctth¡f EE,

Archiwse tlariginnl ru Are**rís Jurfdicn d$l CfitMñD.

., fi
l.)arla r:n ln ili*d¡d d* l,á }*sbffia, n l*:s /6 dia* del rmr de #,CrtÍo.t 2ü03. '.A*u de h¡s ül*ri'**s
,4nivers*rio-s de M¡rni y el Muno&d*", I
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