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DISPOSICION 5031/2009
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Establécese que las empresas titulares de
empadronamientos provisorios de productos médicos
deberan gustarse a lo establecido por las
Disposiciones ANMAT N° 2318/02 y 5267/06.

Del: 02/10/2009; Boletin Oficial 15/10/2009.

VISTO la Ley N° 16.463, las Disposiciones ANMAT N° 3802/04, 2318/02 (T.O. 2004) y
5267/06, € Expediente N° 1-47-8692/09-8 del registro de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA;y
CONSIDERANDO:

Que mediante la Disposicion ANMAT N° 3802/04 se estableci6 un mecanismo de
transicién entre la normativa por la que se regian previamente las inscripciones de
productos médicos ante esta Administracion Nacional, y la normativa armonizada del
MERCOSUR que se puso en vigor oportunamente mediante Disposicion ANMAT N°
2318/02 (T.O. 2004), complementada por la Disposicion ANMAT N° 5267/06, de modo de
no interrumpir ni obstaculizar el norma desarrollo de las actividades de la industria 'y de
esta Administracion Nacional.

Que en tal sentido € articulo 8 de la Disposicion N° 3802/04 establecio un plazo dentro del
cual la Direccién de Tecnologia Médica procederia a empadronar provisoriamente 1os
productos médicos comprendidos en el articulo 1° de la aludida Disposicion que fueran
fabricados o importados por empresas ya inscriptas de acuerdo con las Disposiciones
ANMAT N° 607/93, 111/93, 1246/95 6 2606/97 o la Resolucion N° 255/94 del ex
Ministerio de Salud y Accion Social.

Que por su parte e articulo 10° de la aludida norma establecié que en € mismo plazo
podrian empadronarse provisoriamente nuevos productos médicos, que se comercializaren
por primera vez en jurisdiccion nacional.

Que € articulo 14° segundo pérrafo, de la Disposicion ANMAT N° 3802/04, establecio
que finalizado el empadronamiento, la Direccion de Tecnologia Médica propondria un
cronograma segun el cua se requeriria a las empresas titulares de empadronamientos
provisorios de productos médicos, la presentacion de la correspondiente solicitud de
registro de sus productos segiin Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), observando
como criterio el de su riesgo intrinseco 0 su Uso masivo.

Que asimismo €l audido articulo 14° indica que la referida solicitud, presentada en
término, prorrogaria la vigencia del empadronamiento hasta tanto se dictare €l acto
administrativo que dispusiese hacer lugar ala solicitud de registro o la denegase.

Que la Direccion de Tecnologia Médica, luego de evaluar € resultado del proceso de
empadronamiento, ha presentado un cronograma de inscripcién en funcion de la clase de
riesgo de los productos médicos.

Que la Direccion Tecnologia Médica y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 258/08.

Por €llo,
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El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Las empresas titulares de empadronamientos provisorios de productos médicos
en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3802/04, deberan solicitar €l registro de
dichos productos de conformidad con € régimen establecido por las Disposiciones
ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) y 5267/06, dentro del plazo méximo establecido en cada
caso en e cronograma que, como Anexo |, forma parte integrante de la presente
Disposicion.

Art. 2°.- La solicitud de registro referida en el articulo 1°, presentada en término, prorrogara
la vigencia de las autorizaciones preexistentes por 1 (un) afio contado a partir de la fecha
limite establecida por el cronograma aprobado por el Anexo | de la presente segun la clase
de riesgo de cada producto, siempre y cuando con anterioridad no se dictare e acto
administrativo que disponga hacer lugar ala solicitud de registro o la deniegue.

Art. 3°.- Vencidos los plazos estipulados en e aludido cronograma sin haber efectuado la
solicitud de inscripcion correspondiente, las autorizaciones de productos realizadas con
anterioridad a la fecha de la presente caducaran de pleno derecho, sin necesidad de
interpelacion aguna

Art. 4°- La presente Disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente a de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 5°.- Registrese; comuniquese a quienes corresponda. Dése a la Direccién Nacional del
Registro Oficial para su publicacién. Dése copiaalaDireccion de Tecnologia Médicay ala
Direccion de Planificacion y de Reaciones Ingtitucionales. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Ricardo Martinez.

AMNEXO |
CRONOGRAMA

CLASE DE RIESGO | FECHA LIMITE DE
PRESENTACION
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