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MINISTERIO DE SALUD

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 5706/2017
Buenos Aires, 30/05/2017

VISTO la Ley N° 16.463, las Disposiciones ANMAT Nros. 2318/02 (t.0. 2004), 2319/02 (t.0. 2004) y 727/13, y el
Expediente N° 1-47-3110-2867-17-3 del registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, y

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con el Articulo 1° de la Ley N° 16463, quedan sometidos a su régimen y a los reglamentos que
en su consecuencia se dicten, entre otras, “...las actividades de comercializacion y depdsito en jurisdiccion nacional
o con destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos, elementos de diagnéstico y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana y las
personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades”.

Que el Articulo 1° del Decreto N° 9763/64, reglamentario de la Ley N° 16463, establece que el ejercicio del poder
de policia sanitaria referido a las actividades indicadas en el Articulo 1° de la Ley 16463 y a las personas de
existencia visible o ideal que intervengan en las mismas se haréa efectivo por el Ministerio de Asistencia Social y
Salud Publica de la Nacion (hoy Ministerio de Salud) en la jurisdiccién de la Ciudad de Buenos Aires, lugares con
jurisdiccién del Gobierno Nacional, trafico interprovincial o interjurisdiccional, operaciones de importacién y
exportacion y en aquellos casos en que los gobiernos de provincia soliciten su accién dentro de los limites de sus
respectivas jurisdicciones.

Que por su parte, el Decreto N° 1490/92 crea, en el ambito de la Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y
Accibén Social, esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica (ANMAT), como
organismo descentralizado de la Administracion Publica Nacional, con un régimen de autarquia econémica y
financiera, con jurisdiccion en todo el territorio de la Nacion, asumiendo las referidas funciones.

Que de acuerdo con lo establecido en el mencionado decreto, la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.), es el organismo competente en la fiscalizacion de las actividades de
importacion, exportacion, produccion, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o depdsito en jurisdiccion
nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico, materiales y tecnologia biomédicos y todo otro producto
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de uso y aplicacién en la medicina humana y las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas
actividades (articulo 3° inciso “a”).

Que esta Administracion Nacional tiene competencia, entre otras materias, en todo lo referido al contralor de las
actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcién del aprovisionamiento, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, importacion y/o exportacion, depdsito y comercializacion de los productos, substancias, elementos
y materiales consumidos o utilizados en la medicina, alimentacién y cosmética humanas (articulo 3° inciso “e” del
aludido decreto).

Que por el precitado decreto se dispuso también que esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) fuese el 6rgano de aplicacion de las normas legales que rigen las materias sujetas a
su competencia, las que en el futuro se sancionen y las que en uso de sus atribuciones dicten el Ministerio de Salud
y Accidn Social (hoy Ministerio de Salud) y la Secretaria de Salud (hoy Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos), en referencia al ambito de accion de la Administracion (articulo 4°).

Que conforme lo establece el inciso 1) del articulo 8° del mencionado decreto, es funcion de la ANMAT fiscalizar
adecuada y razonablemente el cumplimiento de las normas de sanidad y calidad establecidas para las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnéstico, materiales,
tecnologia aplicada a productos médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana y las
personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades, como asi también proceder al registro
y/o autorizacion y/o habilitacion -conforme a las disposiciones aplicables- de las personas fisicas o juridicas que
intervengan en las acciones de aprovisionamiento, produccion, elaboracién, fraccionamiento, importacion y/o
exportacion, depésito y comercializacion de los productos, substancias, elementos y materiales mencionados “ut
supra”, fiscalizando o supervisando la ejecucion de dichas actividades.

Que por otra parte la aludida norma faculta a la autoridad maxima del organismo para dictar las resoluciones que
posibiliten desarrollar sus acciones.

Que a mayor abundamiento el Decreto N° 1271/13, que aprueba la nueva estructura organizativa del primer nivel
operativo de esta ANMAT, dispone en su Anexo Il que dentro de las acciones especificas de la Direccién Nacional
de Productos Médicos se encuentra la de certificar e inscribir los productos médicos en cumplimiento de las
disposiciones pertinentes (inc. 2°).

Que por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) se incorporé al ordenamiento juridico nacional el
“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS” aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. No 40/00, que establece las normas generales concernientes al registro de productos
médicos.

Que el apartado 2° item 1 de la aludida disposicion establece que los productos médicos seran encuadrados segun
el riesgo intrinseco que representan para la salud del consumidor, paciente, operador o terceros involucrados, en
las clases de riesgos |, II, Il o IV, segun la finalidad prevista.
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Que mediante Disposicion ANMAT N° 727/13 se establecieron los requisitos para las solicitudes de inscripcion de
Productos Médicos en el Registro de Productores y Productos de Techologia Médica -en adelante RPPTM-,
encuadradas en el referido Reglamento Técnico Mercosur.

Que a fin de encuadrar el producto médico en alguna clase de riesgo, deben ser aplicadas las reglas de
clasificaciéon descriptas en el Anexo Il de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) y Disposicion ANMAT
N° 727/13.

Que el riesgo del producto se encuentra relacionado con el grado de invasividad, el lugar del cuerpo al que se
destine para ser utilizado, al tiempo que se mantiene en contacto con el organismo, si dicha invasividad es de tipo
quirdrgica, si es activo, si administra o intercambia energia, si es de manera potencialmente peligrosa, si controla o
monitorea el funcionamiento de los productos médicos terapéuticos activos de la Clase Il 0 si se destina
especificamente a la vigilancia de parametros fisioldgicos vitales, entre otros.

Que de acuerdo con estos conceptos se desprende que tanto para el consumidor, paciente u operador las clases |
y Il son las de menor riesgo.

Que, tal como se sefiald, el Decreto N° 1490/92 de creacidon de esta Administracion Nacional opté por un modelo
fiscalizador de gestién que, sin perjuicio de realizar una lectura objetiva de informacién calificada, destina los
mayores esfuerzos a la verificacién en terreno de dicha informacion.

Que en ese marco y en virtud de la experiencia adquirida en relacién con los procesos de registro, revalida y control
de los productos inscriptos bajo las clases | y Il de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) resulta
conveniente establecer para tales productos un sistema de registro diferencial instrumentado a través de una
declaracién de conformidad, quedando sujeto a verificacion por parte de esta Administracion Nacional el
cumplimiento de lo establecido en la normativa vigente.

Que por otra parte, los productos médicos, en todas sus clases, se encuentran sometidos a cambios constantes
gue no madifican el producto en si mismo, ni sus caracteristicas de desempefio, sino que en general se trata de
cambios de nombre técnico y/o nombre descriptivo, nuevas formas de presentacion, asi como modificacion de la
informacion contenida en los rétulos y/o instrucciones de uso.

Que por ello resulta necesario establecer un sistema agil para la introduccién de tales modificaciones en las
autorizaciones de inscripcién extendidas oportunamente por esta Administracion.

Que esta Administracion Nacional persigue como objetivo primordial en el proceso de gestion de sus tramites el
cumplimiento de los principios de eficiencia, economia, transparencia y predictibilidad, por lo que se estima
conveniente establecer un plazo para la suscripcion de la declaracién de conformidad correspondiente.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de
Su competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre
de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- La presente disposicién sera de aplicacion para las solicitudes de registro, modificacion y revalida
de productos médicos Clase | y Il y las solicitudes de modificacién de algunos datos caracteristicos de productos
médicos Clase Il y IV autorizados por esta Administracion.

ARTICULO 2°.- Las solicitudes de registro y revélida de los Productos Médicos Clase Il y 1V, y las solicitudes de
modificacion de los datos caracteristicos de los Productos Médicos Clase Il y IV no contempladas en la presente
norma, se regiran segun lo establecido por Disposicion ANMAT N° 727/13.

ARTICULO 3°.- Las solicitudes de inscripcién en RPPTM de productos médicos Clase |y Il, deberan presentarse
acomparfadas de la siguiente documentacion:

a- Formulario de registro segtn Anexo |
b- Comprobante de pago de Arancel
c- Declaracion de Conformidad inicial segun Anexo Il por triplicado

d- Copia de la Disposicion y Certificado de Autorizacion de Funcionamiento de Empresa segun Disposicion ANMAT
N° 2319/02 (T.O. 2004)

e- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente seguin Disposicion ANMAT N° 3266/13 de la
empresa que solicita la inscripcién

f- Para producto médico IMPORTADO: Original o copia autenticada de la certificacion oficial vigente emitida por una
Autoridad Sanitaria cuyas funciones regulatorias, fiscalizadoras y legislacion resulten acordes a nuestro marco
regulatorio, que demuestre que dicho producto se encuentra autorizado y que ademas se comercializa en dicho
pais o en algun pais que cumpla normativa semejante segun lo demuestre en su historial de comercializacion. Este
documento debera encontrarse vigente al momento de la emisién de autorizacidn de inscripcion del producto en el
RPPTM. En caso de no contar con plazo de vigencia, se considerara valido por 24 meses a partir de la fecha de
emision. Asimismo, debera estar legalizado conforme al Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si
estuviera en idioma distinto al espafiol deberd acompafarse de la respectiva traduccion realizada por traductor
publico matriculado y debidamente legalizada por el Colegio de Traductores Publicos.
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ARTICULO 4°.- Cualquier modificacion de productos médicos Clase |y Il realizada por el fabricante o importador en
alguno de los datos identificatorios caracteristicos del producto, que figuran en la Declaracion de Conformidad
aprobada o en la Disposicion de Registro, debera ser comunicada a la Direccion Nacional de Productos Médicos de
esta Administracion Nacional, mediante expediente de Modificacion de Registro.

Dicha solicitud debera presentarse acompafiada de la siguiente documentacion:
a- Formulario de modificacién segin Anexo |

b- Comprobante de pago de Arancel

c- Declaracion de Conformidad de Modificacién segun Anexo Il por triplicado

d- Copia de la Disposicion Autorizante de Registro del Producto o de la Declaracion de Conformidad vigente, y de
las sucesivas modificaciones y/o rectificaciones si las hubiere;

e- Copia de la Disposicién y Certificado de Autorizaciéon de Funcionamiento de Empresa segln Disposicion ANMAT
N° 2319/02 (T.O. 2004);

f- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente segun Disposicion ANMAT N° 3266/13 de la
empresa que solicita la inscripcion.

g- Para Producto médico IMPORTADO: Cuando se solicite la modificacion de modelo/s, marca/s y/o fabricante/s,
debera presentar original o copia autenticada de la certificacion oficial vigente emitida por una Autoridad Sanitaria
cuyas funciones regulatorias, fiscalizadoras y legislacion resulten acordes a nuestro marco regulatorio, que
demuestre que dicho producto se encuentra autorizado y que ademas se comercializa en dicho pais o en algun
pais que cumpla normativa semejante segun lo demuestre en su historial de comercializacion. Este documento
debera encontrarse vigente al momento de la emision de autorizacién de inscripcion del producto en el RPPTM. En
caso de no contar con plazo de vigencia, se considerara valido por 24 meses a partir de la fecha de emision.
Asimismo, debera estar legalizado conforme al Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si estuviera
en idioma distinto al espafiol debera acompafarse de la respectiva traduccién realizada por traductor publico
matriculado y debidamente legalizada por el Colegio de Traductores Publicos.

ARTICULO 5°.- Las solicitudes de revélida de RPPTM de productos médicos Clase | y Il deberan presentarse
dentro de los 90 dias anteriores a su vencimiento acompafiadas de la siguiente documentacion:

a- Formulario de revélida de registro segin Anexo |
b- Libre deuda de mantenimiento correspondiente al PM cuya revalida se solicita.
c- Declaracion de Conformidad de revélida segun Anexo Il por triplicado

d- Copia de la Disposicion Autorizante de Registro del Producto o de la Declaracion de Conformidad vigente, y de
las sucesivas modificaciones y/o rectificaciones si las hubiere
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e- Copia de la Disposicién y Certificado de Autorizacidon de Funcionamiento de Empresa segin Disposicion ANMAT
N° 2319/02 (T.O. 2004)

f- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente segun Disposicion ANMAT N° 3266/13 de la
empresa que solicita la inscripcion

g- Para producto médico IMPORTADO: Original o copia autenticada de la certificacion oficial vigente emitida por
una Autoridad Sanitaria cuyas funciones regulatorias, fiscalizadoras y legislacion resulten acordes a nuestro marco
regulatorio, que demuestre que dicho producto se encuentra autorizado y que ademas se comercializa en dicho
pais o en algin pais que cumpla normativa semejante segun asi lo demuestre en su historial de comercializacion.
Este documento debera encontrarse vigente al momento de la emisién de autorizacién de inscripcion del producto
en el RPPTM. En caso de no contar con plazo de vigencia, se considerara valido por 24 meses a partir de la fecha
de emision. Asimismo, debera estar legalizado conforme al Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya.
Si estuviera en idioma distinto al espafiol debera acompanarse de la respectiva traduccién realizada por traductor
publico matriculado y debidamente legalizada por el Colegio de Traductores Publicos.

En caso de solicitar modificacion conjuntamente con la revalida del registro del producto médico, debera indicarlo
en dicho formulario y presentar el arancel correspondiente. La declaracion a presentar es la misma establecida en
el item c de este articulo.

ARTICULO 6°.- En caso de no contar con la correspondiente certificacion oficial vigente emitida por una Autoridad
Sanitaria cuyas funciones regulatorias, fiscalizadoras y legislacion resulten acordes a nuestro marco regulatorio,
gue demuestre que dicho producto importado se encuentra autorizado y que ademas se comercializa en dicho pais
o en algun pais que cumpla normativa semejante, debera presentar:

a- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente segin lo establecido por Disposicion ANMAT
N° 3266/13 de la planta elaboradora emitido por esta Administracion.

b- Copia autenticada del comprobante de registro otorgado por la autoridad competente del pais donde el producto
médico es fabricado con fecha de emisidon no mayor a 24 meses anteriores a la presentacion del expediente. Este
documento deberéa estar legalizado conforme al Reglamento Consular o0 mediante Apostilla de La Haya. Si estuviera
en idioma distinto al espafiol debera acompafarse de la respectiva traduccion realizada por traductor publico
matriculado y debidamente legalizada por el Colegio de Traductores Publicos.

c- Debera tener a disposicion de esta Administracién, los ensayos que respalden los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia declarados en la Declaracién de Conformidad respectiva y gestién de riesgo si corresponde.

ARTICULO 7°.- La presente disposicion sera de aplicacion a las modificaciones de registro de productos médicos
Clase Il y IV en los siguientes casos exclusivamente:

a- Nombre técnico y/o nombre descriptivo;

b- Formas de presentacion;
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c- Marca para productos de fabricacion nacional;

d- Método de esterilizacion;

e- Modificacién de la informacién contenida en los rétulos y/o instrucciones de uso;
f- Vida util.

ARTICULO 8°.- Las solicitudes de modificacion de registro de productos médicos Clase Ill y IV establecidas en el
articulo precedente, deberan presentarse acompafiadas de la siguiente documentacion:

a- Formulario de modificacién de registro segun Anexo |;
b- Comprobante de pago del Arancel correspondiente;
c- Declaracion de Conformidad de modificacion segun Anexo Il por triplicado;

d- Copia de la Disposicién Autorizante de Registro del Producto o de la Declaraciéon de Conformidad vigente, y de
las sucesivas modificaciones y/o rectificaciones si las hubiere;

e- Copia de la Disposicién y Certificado de Autorizacidon de Funcionamiento de Empresa segun Disposicion ANMAT
N° 2319/02 (T.O. 2004);

f- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente segun Disposicion ANMAT N° 3266/13 de la
empresa que solicita la modificacion;

ARTICULO 9°.- Las solicitudes de modificacion de registro de productos médicos previstas en la presente
disposicion y en la Disposicion ANMAT N° 727/13 no implicaran la modificacion de la fecha de vencimiento del
registro, el cual mantendra su vigencia original de 5 (cinco) afios. Las modificaciones tendran validez acompafiadas
de la disposicion o declaracion de conformidad de registro.

ARTICULO 10°- Apruébanse los formularios para la iniciacion de los tramites previstos en los articulos precedentes,
los que, como Anexo |, forman parte integrante de la presente disposicién. La informacion volcada en los referidos
formularios tendra caracter de declaracion jurada.

ARTICULO 11°- Apruébanse las Declaraciones de Conformidad necesarias para la solicitud de los tramites
previstos en los articulos precedentes, las que, como Anexo Il, forman parte integrante de la presente disposicion.
La informacién volcada en las referidas Declaraciones de Conformidad tendra caracter de declaracion jurada.

ARTICULO 12°- El mecanismo de inscripcion para productos médicos Clase |y |l establecido mediante la presente
disposicion no exime a las empresas de cumplir con todos los requisitos documentales requeridos para la
inscripcion de dichos productos segun lo dispuesto en la Disposicion ANMAT N° 727/13. Dicha documentacion
debera estar en poder de la empresa titular del producto y a disposicion de la Autoridad Sanitaria bajo
apercibimiento de lo establecido en la Ley N° 16463 y el Decreto N° 341/92.
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ARTICULO 13°- Las Declaraciones de Conformidad, previstas en la presente disposicion, una vez firmadas y
selladas por la Direccion de Evaluacion y Registro, autorizadas y fechadas por la Direcciéon Nacional de Productos
Médicos, constituirdn constancia suficiente de inscripcién, revalida o modificacion de Producto, segln corresponda.

La Direccion Nacional de Productos Médicos se expedira en un plazo de QUINCE (15) DIAS HABILES
ADMINISTRATIVOS desde la iniciacion del tramite.

En caso de que el interesado no aportara toda la informacién y/o documentacion requerida para cada tramite, dicho
plazo sera suspendido hasta tanto el interesado acomparie la informacion y/o documentacion faltante.

ARTICULO 14°.- La Direccién Nacional de Productos Médicos seré la encargada de evaluar el cumplimiento de la
veracidad y exactitud de lo declarado en los tramites regidos por la presente disposicién. En caso de inexactitud o
falsedad de la informacién o documentacion, esta Administracion Nacional podréa suspender, cancelar, prohibir la
comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

ARTICULO 15°.- En el caso de productos importados de Clase 1y II, cuando en la etapa posterior al registro se
sospeche la falta de conformidad del producto con la normativa vigente, esta Administracién Nacional podra solicitar
la realizacion de ensayos y controles en el pais y la presentacidon de documentacién y ensayos complementarios o
adicionales.

ARTICULO 16°.- La presente disposicién sera aplicable a los tramites contemplados en el articulo 1° que se
encuentren en curso a la entrada en vigencia de la presente. Los interesados deberan presentar en dichos tramites
la documentacion conforme a lo establecido en los articulos precedentes.

ARTICULO 17°.- Der6gase el Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 727/13.

ARTICULO 18°.- La presente disposicion entrara en vigencia a los 30 (treita) dias habiles al de su publicacion en el
Boletin Oficial.

ARTICULO 19°.- Registrese; Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese a
CACID, CADIE, CADIEM, CADIME, CAEHFA, CAEME, CAFYCOR, CAFIME, CAPA, CAPEMVeL, CAPGEN,
CAPROFAC, CAPRODI, CAREIDIM, CIGVA, CILFA, COOPERALA, FAIC y demas camaras representativas del
sector; Dése copia a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria. Cumplido, archivese. —
Carlos Chiale.

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Disposicién se publican en la edicién web del BORA
-www.boletinoficial.gob.ar- y también podran ser consultados en la Sede Central de esta Direccidon Nacional
(Suipacha 767 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires).

e. 02/06/2017 N° 37299/17 v. 02/06/2017

Fecha de publicacién 02/06/2017
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