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DISPOSICION 2275/2006
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Normas reglamentarias atinentes a registro de
productos para diagnéstico de uso "in vitro" --
Requisitos de informacion -- Procedimiento abreviado
de Declaracion de Conformidad segun la disp.
2674/99 (A.N.M.A.T.).

Fecha de Emision: 12/04/2006; Publicado en: Boletin
Oficial 24/04/2006

VISTO la Ley N° 19.549 de Procedimientos Administrativos, modificada por Ley N°
21.686 y su Decreto reglamentario N° 1759/72 (T.O. 1991), la Resolucién Ex MSyAS N°
145/98, las Disposiciones ANMAT N° 2674/99, 3802/04 y 750/06 y €l Expediente N° 1-47-
1110-2986/055 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA;y

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion N° 145 del 9 de marzo de 1998 del Ex MINISTERIO DE
SALUD Y ACCION SOCIAL, se faculté expresamente a esta Administracion Naciona a
establecer los requisitos para €l registro de los Productos para Diagnostico de Uso "in-
Vitro" y paralnvestigacion de Uso "in-vitro".

Que los requisitos de informacion que deberan reunir los productos médicos para
diagnostico de uso in-vitro alos efectos de su registro fueron armonizados en € ambito del
MERCOSUR, quedando plasmados en el documento "Registro Intrazona de Productos
Diagnosticos de Uso In-vitro" que figura en e Anexo de MERCOSUR/GMC/RES. N°
79/96, y fueron adoptados en el orden nacional por laDisposicion ANMAT N° 2674/99.
Que por razones de oportunidad, mérito y conveniencia, el INSTITUTO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS aconsgja establecer un procedimiento abreviado, mediante una
aclaracion jurada de conformidad, para € registro de aquellos productos médicos para
diagndstico de uso in-vitro de bajo riesgo sanitario intrinseco, destinados al uso profesional
exclusivo, en € dmbito de laboratorios habilitados para la realizacion de andlisis clinicos.
Que lo propuesto por la DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA, se sustenta en un
estudio de los procedimientos aplicados para € registro de productos médicos para
diagnostico de uso in-vitro en paises considerados de ata vigilancia sanitaria, y en
particular en las previsiones de la Directiva 98/79/CE, que establece los requisitos para la
libre comercializacién de estos productos en e dambito de la Comunidad Europea, y que
prevé la autorizacion automatica de los que revistan menor riesgo sanitario, mediante
declaracién jurada de conformidad emitida por el fabricante, asi como la normativa vigente
en los Estados Unidos de Norteamérica, en particular la Seccion 510 (1) de la Ley Federa
de Alimentos, Drogas y Cosméticos (Federal Food, Drugs & Cosmetics Act - FFDCA), por
la que se declara exentos de registro ante la FOOD & DRUGS ADMINISTRATION (FDA)
alamayor parte de los productos médicos de bajo riesgo intrinseco (Clase ).

Que el Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72
(T.O. 1991), establece en su Articulo 5°, inciso ¢, que los Organismos de la Administracion
procuraran "establecer un procedimiento sumario de gestion mediante formularios impresos
u otros métodos que permitan el rapido despacho de los asuntos, en caso que deban resolver
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una serie numerosa de expedientes homogéneo. Incluso podran utilizar, cuando sean
idénticos los motivos y fundamentos de las resoluciones, cualquier medio mecanico de
produccion en serie de los mismos, siempre que no se lesionen las garantias juridicas de los
interesados”.

Que la DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA y la DIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS han tomado laintervencion que les compete.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N© 1490/92 y 197/02 y
por los Arts. 4°y 5° de la Resolucion Ex MSyAS N° 145/98.

Por €llo;

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Los requisitos de informacion previstos para e registro de los Productos
Meédicos para Diagnostico de Uso In-Vitro de los Grupos A y B, segin Disposicion
ANMAT N° 2674/99, de fabricacion nacional, o importados de alguno de los paises
incluidos en e Anexo Ill de la mencionada Disposicion, se tendran por satisfechos
mediante e procedimiento abreviado de Declaracion de Conformidad previsto en la
presente norma, a excepcion de aguellos productos destinados a la deteccion de
enfermedades congénitas en neonatos, trisomia del par 21, marcadores tumorales, asi como
para e monitoreo de drogas inmunosupresoras y terapéuticas, y los sistemas de
histocompatibilidad y para pruebas de susceptibilidad de antimicrobianos, los que deberan
registrarse seguin el procedimiento instituido por Disposicion ANMAT 2674/99.

Art. 2° - Los fabricantes o importadores, para solicitar el registro de productos médicos
encuadrados en el

articulo precedente, deberan presentar los siguientes documentos, por cada producto o
familia de productos cuyo registro se solicite:

a) Comprobante de pago del arancel correspondiente.

b) El formulario de solicitud de registro 9.4.2.0.1, que como Anexo | forma parte integrante
de la presente Disposicion, firmado por el representante legal y por el director técnico.

¢) La Declaracion de Conformidad, en tres gjemplares originales, confeccionada en papel
obra primera blanco alisado, peso relativo minimo de OCHENTA Y DOS GRAMOS (82
gr) por metro cuadrado, tamafio A4: DOSCIENTOS DIEZ por DOSCIENTOS NOVENTA
Y SIETE MILIMETROS (210 x 297 mm.) con membrete de la empresa, segun € modelo
que como Anexo |l forma parte integrante de la presente Disposicion, firmada por el
representante legal y por el director técnico. Cuando se emplee mas de una hoja en la
confeccion de una declaracion de conformidad, la misma deberd ser impresa a doble faz, y
deberd verificarse que no quede en una hoja aislada €l recuadro previsto para la
intervencion de esta Administracion Nacional. Maéargenes. lzquierdo. CUARENTA
MILIMETROS (40 mm.) Derecho: DIEZ MILIMETROS (10 mm.) Inferior:
VEINTICINCO MILIMETROS (25 mm.) El margen superior de las hojas siguientes a la
primera sera de CINCUENTA MILIMETROS (50 mm.).

d) Para importadores. Copia de autorizacion del fabricante o del exportador, para que €l
importador comercialice su producto médico, con la correspondiente legalizacion consular
o Apostilla de La Haya y traducida por traductor publico, cuando estuviere redactada en
idioma extranjero. Cuando sea autorizado por €l exportador, € importador deberd demostrar
larelacion comercial entre el exportador y el fabricante.

€) Para importadores. comprobante de registro o certificado de libre comercializacion o
documento equivalente otorgado, por la autoridad competente, en €l pais donde el producto
médico es fabricado y/o comercializado, con la correspondiente legalizacién consular o
Apostilla de La Haya y traducida por traductor publico, cuando estuviere redactada en
idioma extranjero.

f) Para fabricantes de sistemas de diagndstico de uso in-vitro que incorporen equipamiento



eléctrico: copia autenticada de los Certificados de Ensayo completos, segin normas IEC
61610-1 "Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en
laboratorio. Parte 1. Requisitos generales’ e IEC 61610-2-101 "Requisitos de seguridad de
equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 2-101: Requisitos
particulares para equipos meédicos para diagnostico in vitro (DIV)", emitidos por |aboratorio
acreditado atal efecto por € Organismo Argentino de Acreditacion.

g) Copia en soporte informatico de las informaciones previstas en la Declaracion de
Conformidad.

Art. 3° - La empresa solicitante asignara a cada producto o familia de productos un nimero
de registro, €l que estard conformado segun lo normado en e Articulo 2° de la Disposicion
ANMAT N° 3802/04.

Art. 4° - La DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA y e DEPARTAMENTO DE
REGISTRO evaluaran la documentacion presentada, dentro del &mbito de sus respectivas
competencias, y la rubricardn, como constancia de su intervencion. La Declaracion de
Conformidad debidamente intervenida por los funcionarios autorizados de esta
Administracién Nacional, sera constancia suficiente de registro.

Art. 5° - Cualquier modificacion realizada por el fabricante o importador, en las
informaciones previstas en este reglamento, debera ser comunicada a la autoridad sanitaria
competente dentro de los 30 (treinta) dias habiles de operada, mediante la presentacion de la
documentacion previstaen e Articulo 2°, sin que ello interrumpa la comercializacion de los
productos.

Art. 6° - Lafirmatitular del registro debera mantener a disposicién de esta Administracion
Nacional, a efectos de acreditar la seguridad y eficacia de los productos registrados, un
legajo completo con la documentacion e informacion exigida por la Disposicion ANMAT
N° 2674/99, el cual podré ser verificado in situ o solicitado por la autoridad de aplicacion en
cualquier momento. La DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA podra requerir la
presentacion de documentacion adicional y ensayos asi como de muestras del producto a
inscribir para efectuar los controles que sean necesarios, siempre que existieren dudas
fundadas sobre la seguridad y eficacia del producto.

Art. 7° - En los rétulos, envases y anuncios, constara la leyenda "USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO. AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-legagjo de la empresa-nimero de
producto”.

Art. 8° - Toda violacion a las presentes disposiciones sera sancionada de acuerdo con o
establecido en la Ley N° 16.463, en e Decreto Nacional N° 341/92, y sus normas
reglamentarias y complementarias.

Art. 9° - La presente entrard en vigencia al dia siguiente al de su publicacion en el Boletin
Oficial. A opcion del interesado, se podra reencauzar todo expediente que estuviere en
tramite al momento del dictado de la presente, cumplimentando a esos efectos, |os recaudos
detallados en el Articulo 2°.

Art. 10° - Registrese; comuniquese a CACID, CADIE, CADIEM, CADIME, CAEHFA,
CAEME, CAPA, CAPEMVeL, CAPGEN, CAPRODI, CAPROFAC, CAREIDIM, CIGVA,
CILFA, COOPERALA, FAIC y UAPE; alaDireccion de Registro, Fiscalizacion y Sanidad
de Fronteras del Ministerio de Salud y Ambiente; ala Secretaria de Salud del Gobierno de
la Ciudad Auténoma de Buenos Airesy alos Ministerios de Salud de las Provincias. Dése a
la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Dése copia ala Direccion de
Tecnologia Médica y a la Direccién de Planificacion y Relaciones Institucionales.
Cumplido, archivese

(PERMANENTE).

ANEXO | delaDisposicién N° 2275
Para consultar el/los anexo/s dirigirse al Boletin Oficial , Suipacha 767 planta baja.
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