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DISPOSICION 3802/2004
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Actividades de fabricacion e
importacion de productos médicos en jurisdiccion
nacional o con destino al comercio interprovincia --
Cumplimiento con la res. 40/2000 (G.M.C.) --
Empadronamiento provisorio -- Derogacion de las
disp. 111/1993, 607/1993 y 2606/1997 y los arts. 1, 2,
3,4,5,6y9deladisp. 1246/1995 (A.N.M.A.T.).
Fecha de Emisién: 28/06/2004 ; Publicado en: Boletin
Oficial 07/07/2004

VISTO la Ley N° 16.463, los Decretos Nacionales N° 9763/64 y 2505/85, las
Disposiciones ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) y 2319/02 (T.O. 2004) y € Expediente N°
1-47-666-04-9 del registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA;y

CONSIDERANDO:

Que de acuerdo con lo establecido en la Ley N° 16.463, sus normas reglamentarias y €
Decreto Nacional N° 1490/92, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.), es e organismo competente en la fiscalizacién de las
actividades de importacion, exportacion, produccién, elaboracion, fraccionamiento,
comerciaizacion o depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio
interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro producto de uso y aplicacion en la
medicina humana y las personas de existencia visible o idea que intervengan en dichas
actividades.

Que existen diversas normas que regulan de manera independiente los |lamados "productos
meédicos’, definidos por la Disposicion ANMAT 2318/02 (T.O. 2004) como: "producto
para la salud tal como equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o
aplicacién médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencién, diagnostico,
tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion y que no utiliza medio farmacol 6gico,
inmunol6gico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres humanos, pudiendo
entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios'.

Que la Disposicion ANMAT N° 607/93, en uso de las facultades conferidas por el Articulo
8° de la Resolucion Conjunta N° 342/92 del Ex Ministerio de Economia y Obras y
Servicios Publicos y 147/92 del Ex Ministerio de Salud y Accion Social, cred en el ambito
de esta ANMAT €l Registro de Productoresy Productos de aquellos equipos, dispositivosy
materiales de uso médico y odontolégico no contemplados en la Disposicion de la Ex
Subsecretaria de Regulacion y Control N° 4801/87, y establecié en forma provisoria los
mecanismos de registro y los procedimientos referentes a la importacion para aquellos
equipos, dispositivos y materiales de uso médico y odontolégico cuya autorizacion previa
resultaba imprescindible dado los posibles riesgos que podria ocasionar su uso no
controlado hasta tanto se aprobasen las normas definitivas.

Que la Disposicion ANMAT N° 111/93 establecid normas para € rotulado de
preservativos, e inscribid estos productos en un Registro habilitado a efecto en € ambito
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de esta Administracién Nacional.

Que la Disposicion ANMAT N° 1246/95 establecio normas para la inscripcion de los
implantes mamarios.

Que la Disposicion ANMAT N° 2606/97 reglamentd las actividades de Produccion,
Fraccio-namiento e Importaci on/Exportacion de materiales de uso odontol 6gico.

Que mediante la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) se aprobo € texto de la
Resolucion GMC N° 40/00 "Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos
Meédicos', que establece las normas definitivas en lo concerniente a registro de productos
médicos, comunes a todos estos productos, cual quiera fuere su naturaleza.

Que mediante la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) se aprobd e texto de la
Resolucion GMC N° 21/98 "Reglamento Técnico Relativo a la Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos’, que
establece un reglamento Unico para autorizar €l funcionamiento de las empresas fabricantes
y/o importadoras de productos médicos existentes en cada Estado Parte del Mercosur.

Que resulta necesario establecer normas reglamentarias para unificar los mencionados
registros de productos médicos, y confeccionar una base de datos actualizada, que permita
identificar a los productos meédicos existentes en plaza, a efectos de planificar los recursos
humanos y materiales que deberdn destinarse a la tarea de inscripcion de empresas y
productos segun los reglamentos aprobados por las Disposiciones ANMAT N° 2318/02
(T.O. 2004) y 2319/02 (T.O. 2004), estableciendo un mecanismo de transicion ordenado
entre la normativa por la que se han regido dichas actividades en € orden naciond, y la
normativa del Mercosur que se incorpora, sin que ello interrumpa ni obstaculice € normal
desarrollo de las actividades de laindustriay de esta Administracion Nacional.

Que atento ala magnitud y complejidad de latarea emprendida, y ala experiencia recabada
de un proceso similar realizado por la Comunidad Europea entre los afios 1993 y 1998, se
estima razonabl e establecer un plazo de cinco afios para la transicion prevista.

Que la Direccion de Tecnologia Médicay la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su

competencia.

Que se actia en virtud de | as facultades conferidas en los Decretos N° 1490/92 y 197/02.
Por dllo;

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Las actividades de fabricacion e importacion de productos meédicos en
jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial, solo podrén realizarse con
productos inscriptos ante esta Administracion Nacional en e Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica, de conformidad con lo normado por e "Reglamento
Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos', aprobado por la Resolucién
GMC/MERCOSUR N° 40/00 e incorporado al ordenamiento juridico nacional por la
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), sus modificatorias y complementarias.

Art. 2° - El nimero de inscripcién que se otorgue a cada producto médico, sera propuesto
por la empresa registrante, e identificard individuamente a cada producto. Estard
conformado de la siguiente forma: "PM - legajo de la empresa - nimero de producto”. Los
nimeros de producto seran correlativos, en orden ascendente. Cuando se registre una
familia de productos, se asignara un mismo nimero de registro atodalafamilia.

Art. 3° - Adoptase, a efectos de determinar |os nombres técnicos de los productos médicos,
el Sistema de Nomenclatura Universal de Equipos Médicos establecido por € Instituto de
Investigaciones para la Atencion de Emergencias (E.C.R.1.), agencia sin fines de lucro
afiliada a la Organizacién Mundial de la Salud, para la identificacion por nombre genérico
de los productos médicos, hasta tanto se encuentre disponible la nomenclatura
MERCOSUR.



Art. 4° - Los productos médicos, objeto de esta norma, deberén ser clasificados de
conformidad con las reglas establecidas en el Anexo Il del Reglamento Técnico de Registro
de Productos Médicos aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), sus
modificatorias y complementarias.

Art.5° - La Direccion de Tecnologia Médica sdlo conformara las Autorizaciones de
Importacion a presentar ante la Administracion Nacional de Aduanas, segin Disposicién
ANMAT N° 2723/97, cuando se trate de productos médicos que se encuentren inscriptos.
Art. 6° - Toda violacion a las presentes disposiciones sera sancionada de acuerdo con |o
establecido en la Ley N° 16.463, en & Decreto Nacional N° 341/92, y en la Parte 5 del
Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004).

Art. 7° - Derdganse las Disposiciones ANMAT N° 111/93, 607/93 y 2606/97 y los
Articulos 1°, 2°, 3°, 4°, 5°, 6° y 9° delaDisposicion ANMAT N° 1246/95.

Se autoriza, con carécter de excepcion, larealizacion de las actividades comprendidas en el
Articulo 1° de la presente Disposicion con los productos médicos que ya se encontraren
inscriptos en los términos de las normas que se derogan en e presente Articulo, por €
término de UN (1) afio a partir de la entrada en vigor de la presente Disposicion.
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Del Empadronamiento Provisorio

Art. 8° - Esta ANMAT, através de la Direccion de Tecnologia Médica, durante €l término
de doce (12) meses a partir de la fecha de entrada en vigor de la presente Disposicion,
procedera a empadronamiento provisorio de los productos médicos comprendidos en €l
Articulo 1°, 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 Accién Social.

Dicho empadronamiento se realizara con la presentacion del formulario previsto en €l
Anexo | de la presente Disposicion debidamente cumplimentado, el que revestira el caracter
de declaracién jurada, acompafiado de la documentacion detallada en el Articulo 9°.

Art. 9° - Sblo podrédn empadronarse por el mecanismo previsto en el articulo precedente,
productos médicos de fabricacion nacional o aquellos importados cuya solicitud se presente
acompariada de la siguiente documentacion:

a) Productos Importados:

a.1) Disposicion de Habilitacion vigente segiin Resolucion N° 255/94 (para |los rubros que
comprendan los productos que se empadronen provisoriamente) y Autorizacion de
Importacion aprobada por la Direccion de Tecnologia Médica con fecha no anterior a 1 de
enero de 2002; o

a.2) Certificado de Producto vigente segun Disposicion ANMAT N° 111/93 o Registro
seguin Disposiciones ANMAT N° 607/93 (con fecha no anterior al 1 de enero de 2000),
1246/95 6 2606/97.

b) Productos de Fabricacién Nacional:

b.1) Disposicion de Habilitacion vigente segin Resolucion N° 255/94 (para el/los rubros
gue comprendan los productos que se empadronen provisoriamente) o Certificado de
Producto vigente segin Disposicion ANMAT N° 111/93 o Registro segun Disposicion
ANMAT N° 607/93 (con fechano anterior a 1 de enero de 2000),

1246/95 6 2606/97; y

b.2) Constancia de comerciaizacion: copia de factura o remito donde conste la
comercializacion del producto ainscribir.

Art. 10.- También se permitira excepcionalmente, durante el término de doce (12) meses a
partir de la fecha de entrada en vigor de la presente Disposicion, € empadronamiento
provisorio de los nuevos productos médicos, que se comercializaren por primera vez en
jurisdiccion nacional. A esos efectos, la empresa solicitante debera acreditar que redne los
requisitos previstos en la normativa derogada en el Articulo 7° de la presente Disposicion.
Art. 11.- La Direccion de Tecnologia Médica podrd requerir la presentacion de
documentacion y ensayos asi como de muestras del producto a inscribir para efectuar 1os
controles que estime necesarios.

Art. 12.- S se verificaran transgresiones a cualesquiera de las normas aplicables, se



cancelard e empadronamiento provisorio de los productos médicos involucrados, sin
perjuicio de las demas sanciones que pudieran corresponder. El titular debera iniciar nuevo
tramite de registro conforme Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004).

Art. 13.- Se autoriza, con carécter de excepcion, la redizacion de las actividades
comprendidas en el Articulo 1° con los productos médicos empadronados de acuerdo con el
procedimiento de referencia, por e término de CINCO (5) afios a partir de la entrada en
vigor de la presente. Vencido este plazo, los empadronamientos provisorios habran
caducado de pleno derecho.

Art. 14.- Las empresas que posean Empadronamientos Provisorios, deberén proceder, antes
del vencimiento del plazo establecido en € Articulo 13°, a solicitar registro de sus
productos de acuerdo con la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004). La referida
solicitud, presentada en término, prorrogara la vigencia del empadronamiento hasta tanto se
dictare € acto administrativo que disponga hacer lugar a la solicitud de registro o la
deniegue.

A ta efecto, dentro de los CIENTO OCHENTA (180) dias de finalizado €l
empadronamiento, la Direccion de Tecnologia Médica elevara a la Direccion Naciona la
propuesta de un cronograma segun el cual se requerird a estas empresas el cumplimiento de
los requisitos necesarios para €l registro de sus productos segiin Disposicion ANMAT N°
2318/02 (T.O. 2004), durante el transcurso del plazo mencionado en el parrafo anterior, con
el fin de ordenar la transicion entre € régimen de empadronamiento provisorio y € de
registro, observando como criterios para el establecimiento del mismo el riesgo intrinseco
de los productos, 0 su uso masivo.

Art. 15.- Apruébase € formulario de declaracion jurada para e Empadronamiento
Provisorio de Productos Médicos que como Anexo | forma parte integrante de la presente
Disposicion.

Art. 16.- Lafirmatitular del empadronamiento provisorio debera mantener archivada en el
domicilio especia constituido al efecto, la documentacién acerca de los productos médicos
descripta en los anexos 111.B y 111.C del "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE
REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS' aprobado por Disposicion ANMAT N°
2318/02 (T.O. 2004).

Los importadores de productos médicos clases |1, I y 1V, deberén conservar, ademés, ta
como lo prevé e Articulo 5°, inciso b, de la tercera parte del referido reglamento, copia de
autorizacion del fabricante o del exportador, para que €l importador comercialice su
producto médico en el pais. Cuando sea autorizado por €l exportador, €l importador deberd
demostrar larelacion comercial entre el exportador y el fabricante.

Art. 17.- El nimero de inscripcion que se otorgue en e Empadronamiento Provisorio
identificara individuamente a cada producto, y estara conformado segin 1o normado en el
Articulo 2° de la presente Disposicion.

Art. 18.- La categorizacién dentro las clasificaciones establecidas en los Articulos 3° y 4°,
serd propuesta por la empresa titular del producto, en el punto 4.4 del formulario aprobado
en el Articulo 15° de la presente Disposicion, siendo la Direccidn de Tecnologia Médica la
gue determinara la clasificacion que corresponda al producto ainscribir.

Art. 19.- La presente Disposicion entrara en vigencia alos SESENTA (60) dias corridos del
diade su publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 20.- Registrese; comuniquese a CACID, CADIE, CADIEM, CADIME, CAEHFA,
CAEME, CAPA, CAPEMVeL, CAPGEN, CAPROFAC, CILFA, COOPERALA, UAPE
RED y FAIC, a la Academia Nacional de Medicina, AFACIMERA, AMA, COMRA y
CONFECLISA, a la Direccion de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, a la
Secretaria de Salud del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires y a los
Ministerios de Salud de las Provincias. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial
para su publicacién. Dése copia al Departamento de Registro, a la Direccion de Tecnologia
Médica y a Depatamento de Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese
(PERMANENTE).

Manuel R. Limeres.



Para consultar el/los anexo/s dirigirse al Boletin Oficial , Suipacha 767 planta baja.
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