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DISPOSICION 5267/2006
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Norma para la gestion de las tramitaciones de
solicitudes de inscripcion de Productos Médicos en €l
Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica, encuadradas en e "Reglamento Técnico
Mercosur de Registro de Productos Médicos'.
Del: 14/09/2006; Boletin Oficial 19/09/2006.

VISTO laLey N° 16.463, el Decreto N° 9763/64, las Disposiciones ANMAT N° 2318/02
(T.O. 2004), 3801/04 y 4831/05 y e Expediente N° 1-47-17598-05-2 del registro de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA;y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 16.463 establece que las actividades de elaboracion e importacion de todo
producto de uso y aplicacion en la medicina humana solo podran realizarse, previa
autorizaciony bajo el contralor del Ex Ministerio de Asistencia Socia y Salud Publica -hoy
Ministerio de Salud- en las condiciones y dentro de las normas que establezca la
reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a
razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del
consumidor.

Que el Decreto N° 9763/64, reglamentario de la mencionada Ley, prevé en su Articulo 8°,
gue las personas comprendidas en dicho régimen estan obligadas a exhibir toda la
documentacion relacionada con los procesos técnicos de elaboracién, produccion y control
gue se lesrequiera por € hoy Ministerio de Salud, en el cumplimiento de las facultades que
le acuerdan laLey N° 16.463 y su reglamentacion.

Que e “Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos’ aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00 e incorporado a ordenamiento juridico nacional por la
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), establece las normas generales
concernientes a registro de productos médicos.

Que el procedimiento de registro de productos médicos, consiste en la verificacion por la
autoridad de aplicacién, de que € solicitante ha cumplido con las instancias internas de
andlisis de riesgos, y controles y verificaciones de disefio y sobre los procesos productivos
y de aseguramiento de la calidad, que permitan prever posibles fallas con impacto en la
seguridad y eficacia de los productos, e implementar |as revisiones correspondientes sobre
las especificaciones de disefio, minimizando, los riesgos para el paciente o usuario, para €l
operador y paraterceros involucrados en la utilizacién del producto médico.

Que siendo todas éstas, instancias de revision que se redlizan en forma directa por la
empresa titular o por terceros, por cuenta y orden de la misma, bgo su exclusiva
responsabilidad, corresponde uniformar los criterios de evaluacion, y las evidencias que la
autoridad de aplicacion debera evaluar con el fin de tener por cumplidos los requisitos
previstos en la normativa aplicable.

Que el Grupo Mercado Comun recomienda a los organismos competentes de los Estados
Partes del MERCOSUR €l fomento y la utilizacion generalizada de las normas de la serie
ISO 9000 y las Guias ISO/IEC relativas a los organismos de certificacién, de inspeccién,
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laboratorios y certificacion de sistemas de calidad por organismos de certificacion de
terceras partes (MERCOSUR/GMC/RES. N° 5/92), lo que debe interpretarse en € marco
delo previsto en € Articulo 3° delaLey N° 16.463.

Que el desarrollo progresivo de la calidad resulta una condicion indispensable para una
modernizacién acorde con |os actual es patrones tecnol 6gicos y de gestion.

Que € alineamiento de la normativa técnica aplicada internamente por esta Administracion
Nacional con los estandares técnicos reconocidos internacionalmente, permitira concretar
acuerdos de mutuo reconocimiento con las autoridades de otros paises, con lo cua se
lograria gue una Unica certificacion otorgada en la Republica Argentina sea reconocida en
otros paises del mundo.

Que resulta necesario adecuar la reglamentacion de las normas referidas al registro de
productos médicos, con el objeto de compatibilizar dichas actividades con las reformas
estructurales que se estan produciendo anivel regional.

Que corresponde asimismo reglamentar aspectos tales como los productos médicos
confeccionados a medida, y la importacion de productos y equipamientos destinados a uso
directo de los profesionales e ingtituciones de salud, que han sido explicitamente excluidos
de la normativa del MERCOSUR, por tratarse de productos destinados exclusivamente a
mercado interno de cada Estado Parte, previendo sin embargo, que estas normas se
encuentren alineadas con las de nivel regional, en atencion a las particulares caracteristicas
del mercado de los productos para la salud, y en pos de lograr una mayor transparencia y
competenciadel mismo.

Que resulta necesario asimismo establecer la reglamentacién relativa a la condicion de
venta a publico de aquellos productos médicos que, debido a su riesgo intrinseco, o en
razon de su modo de uso, 0 a las medidas colaterales necesarias para su Uso, no resultan
seguros Si no son utilizados bajo supervision de un profesional de la salud debidamente
habilitado para utilizar dicho producto de acuerdo con sus incumbencias profesional es.

Que asimismo se han evidenciado dudas en la clasificacion de ciertos productos médicos
quirdrgicamente invasivos y de otros para diagnostico de uso in vitro.

Que €l reglamento aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00 preveé en su Parte 2,
Articulo 2°, que: “En caso de duda en la clasificacion resultante de la aplicacion de las
reglas descriptas en € Anexo |l serd atribucion de la autoridad sanitaria competente el
encuadramiento del producto médico”.

Que €l proceso de modernizacion de la gestion de esta Administracion Nacional encarado a
través de una estructura agil y dindmica, persigue como objetivo primordial el
cumplimiento de los principios de €ficiencia, eficacia, economia, transparencia y
predictibilidad en €l diligenciamiento de los tramites de su competencia.

Que en ese contexto se hace necesario continuar con la organizacion de las tramitaciones
referidas a la inscripcion en € Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(en adelante RPPTM), de acuerdo a lo establecido en € Reglamento Técnico aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00 y por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004).
Que resulta indispensable contar con procedimientos de gestion normalizados, para llevar a
cabo de una manera uniforme y concordante la evaluacion de todas y cada una de las
tramitaciones contempladas en las normas mencionadas.

Que es aconsgjable tipificar los tramites dentro del marco legal vigente, contemplando €l
distinto tratamiento que mereceran las solicitudes de inscripcién en el RPPTM, en atencién
al grado de profundizacién que su evauacion requiere, en razén del riesgo sanitario
intrinseco que cada producto pudiere entrafar.

Que se hace necesario establecer |a secuencia de acciones que determinen e camino critico
para cada tipo de tramite, delimitando la competencia de cada una de las Unidades de
Responsabilidad Primariaintervinientes, asi como las acciones a tomar por cada una de las
Unidades Operativas que integran las mismas.

Que asimismo y respecto de las solicitudes de registro de productos médicos, corresponde
asignar a cada una de las Unidades Operativas y de Responsabilidad Primariaintervinientes
el tiempo con que cuentan pararesolverlas, en vista de |os plazos perentorios de tramitacion
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a que las mismas se encuentran sujetas.

Que para dotar a los procedimientos de mayor predictibilidad y transparencia se hace
necesario establecer los requisitos de informacién y la documentaciéon a aportar por €l
administrado, asi como & contenido de las planillas para la evaluacién de las mismas por
cada una de las Unidades Operativas intervinientes.

Que resulta procedente que los datos identificatorios de los productos médicos en tramite
de inscripcion en el RPPTM sean volcados a una base de datos (en adelante Base de Datos
de Gestion) con la finalidad de agilizar la emisién de informes y demas documentos de
indole administrativay evitar la superposicion de acciones.

Que se hace necesario contar con conceptos univocos respecto de algunos de los recaudos
contenidos en las normas que rigen €l registro de productos médicos.

Que, para cumplimentar dicha finalidad resulta procedente contar con criterios
preestabl ecidos facilmente disponibles por |os evaluadores.

Que como consecuencia de la profundizacion del estudio de dichas normasy la asimilacion
de la experiencia recogida durante la gestion de esta Administracion Nacional, las areas
técnicas que la constituyen han unificado sus criterios de evaluacion.

Que la coincidencia de criterios técnicos contribuye al meoramiento del sistema de
evaluacion, evitando larevision de instancias cumplidas en aras de la celeridad y seguridad
juridicade las decisiones.

Que los datos identificatorios caracteristicos deben ser convalidados por una determinada
Unidad Operativa responsable de la evaluacién de solicitudes de inscripcion en el RPPTM.
Que resulta conveniente que, una vez concluida la evaluacién, habiendo sido convalidados
los datos identificatorios caracteristicos y volcados a la base de datos de gestion y
autorizada la inscripcion del nuevo producto médico mediante e acto administrativo
correspondiente, se transfieran los datos del nuevo producto médico inscripto en e RPPTM
alaBase de Datos de Productos M édicos Autorizados.

Que la Direccion de Tecnologia Médica, la Direccién de Planificacion y Relaciones
Institucionales -a través del Departamento de Estudios y Proyectos- y la Direccion de
Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por e Art. 10°inc. Il) del Decreto N°
1490/92 y por el Decreto N° 197/02.

Por dllo;

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:

Articulo 1°- La presente Disposicion se aplicara a la gestion de las tramitaciones de
solicitudes de inscripcion de Productos Médicos en e Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (en adelante RPPTM), encuadradas en el “Reglamento Técnico
Mercosur de Registro de Productos Médicos’ aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N°
40/00 e incorporado al ordenamiento juridico nacional por la Disposicion ANMAT N°
2318/02 (T.O. 2004).

Art. 2°.- Apruébanse los procedimientos para la solicitud de inscripcion en el RPPTM, que
figuran como Anexo | de la presente disposicion y que forma parte integrante de la misma.
Art. 3°.- Apruébanse los formularios para la iniciacion de los trdmites de inscripcion en €l
RPPTM correspondientes a cada uno de los trémites tipificados, que figuran como Anexo ||
de la presente Disposicion y forman parte integrante de la misma. La informacion volcada
en los formularios correspondientes tendra el carécter de declaracion jurada.

Art. 4°- Las solicitudes de inscripcion en e Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica, de productos meédicos Clase |, deberan presentarse acompafadas de la
documentacion que a continuacion se detalla:

a) Comprobante de pago del arancel correspondiente.

b) Informaciones para la identificacion del fabricante o importador y del producto médico
descriptas en los anexos IIILA, 111.B y 11I.C d& Reglamento Técnico aprobado por
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), declaradas y firmadas por € responsable
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legal y por el responsable técnico.

¢) Ensayos que comprueben el cumplimiento de los requisitos previstos por |os reglamentos
técnicos especificos, en la forma de legislacion MERCOSUR gue resultaren aplicables al
producto a registrar, cuando corresponda, emitidos por laboratorios oficiales o privados
acreditados por e Organismo Argentino de Acreditacion creado por Decreto N°© 1474/94.

d) Copia de la disposicion y certificado de Autorizacién de Funcionamiento de Empresa
seguin Disposicion ANMAT N° 2319/02 (TO 2004);

€) Copiadel Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion segun Disposicion ANMAT N°
194/99 de la empresa que solicitalainscripcion;

f) Para los importadores. copia autenticada, del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion segun Disposicion ANMAT N° 194/99 de la planta elaboradora del producto.

g) Paralos productos estériles o con funcién de medicion: copia autenticada de los informes
de validacion del proceso de esterilizacién o de calibracién de los productos, segin
corresponda. Las especificaciones de los productos asi como procedimientos adoptados
para las validaciones, deberan gjustarse alo previsto en la Farmacopea Argentina, y en caso
de no figurar en €lla, a las normas técnicas IRAM y/o 1SO, siempre que resultaren
aplicables.

Esta Administracion Nacional a través de la Direccion de Tecnologia Médica evaluara €l
cumplimiento de los requisitos enunciados en € presente articulo, pudiendo requerir la
presentacion de documentacion y ensayos complementarios o adicionales, o bien la
repeticion los ensayos y controles ya efectuados, a fin de acreditar la seguridad y eficacia
del producto ainscribir todo ello de conformidad con la normativa vigente.

Art. 5°- Las solicitudes de inscripcion en € Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica, de productos meédicos Clases Il, Il y IV, deberdn presentarse
acompafadas de la siguiente documentacion:

a) Comprobante de pago del arancel correspondiente.

b) Informaciones para la identificacion del fabricante o importador y del producto médico
descriptas en los anexos III.A, [11.B y I1I.C del Reglamento Técnico aprobado por
Disposicion ANMAT N° 2318/02(TO 2004), declaradas y firmadas por €l responsable legal
y por € responsable técnico.

c¢) Para productos médicos importados: copia autenticada de la autorizacion del fabricante
intra 0 extra-zona o del exportador, para que el importador comercialice su producto médico
en el Estado Parte receptor del producto. Cuando sea autorizado por el exportador, €l
importador deberd demostrar la relacién comercial entre el exportador y el fabricante. Este
documento debera estar legalizado conforme a Reglamento Consular o0 mediante Apostilla
de La Haya. S estuvieran en idioma distinto a espafiol deberan acompariarse de la
respectiva traduccion realizada por traductor publico matriculado y debidamente legalizada
por el Colegio de Traductores Publicos.

d) Para productos médicos importados: copia autenticada del comprobante de registro o
certificado de libre comerciaizacion o documento equivalente otorgado por la autoridad
competente, en e pais donde € producto médico es fabricado y/o comercializado. Este
documento debera estar legalizado conforme a Reglamento Consular o0 mediante Apostilla
de La Haya. Si estuvieran en idioma distinto a espafiol deberan acompafiarse de la
respectiva traduccion realizada por traductor publico matriculado y debidamente legalizada
por € Colegio de Traductores Publicos.

€) Ensayos que comprueben cumplimiento de los requisitos previstos por |os reglamentos
técnicos especificos, en la forma de legislacion MERCOSUR que resultaren aplicables al
producto a registrar, cuando corresponda, emitidos por laboratorios oficiales o privados
acreditados por el Organismo Argentino de Acreditacion creado por Decreto N° 1474/94.

f) Copia de la disposicion y certificado de Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
seguin Disposicion ANMAT N° 2319/02 (TO 2004);

g) Copia autenticada del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacién segin Disposicion
ANMAT N° 194/99 de la empresa que solicitalainscripcion;

h) Para los importadores. copia autenticada, del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion seglin Disposicion ANMAT N° 194/99 de la planta elaboradora del producto.
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i) Informe de andlisis de riesgo segiin norma | SO 14971 y copia autenticada de los reportes
completos de los ensayos que sustentan € informe sobre Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia previstos en el Articulo 1.6 del Anexo 111.C del Reglamento aprobado
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004). Estos ensayos, siempre que fuera
aplicable, deberan gjustarse a lo previsto en la Farmacopea Argentina, y en caso de no
figurar en ella, a las normas técnicas IRAM, 1SO y/o IEC y ser emitidos por |aboratorios
oficidles o privados acreditados por € Organismo Argentino de Acreditacion.
Excepcionamente, en caso de inexistencia de laboratorios acreditados en la Republica
Argentina para la realizacion de alguno de estos ensayos, €l solicitante podra proponer la
realizacion del mismo en un laboratorio extranjero, acreditado segiin norma 1SO 17025 por
organismo de acreditacion reconocido por los cuerpos internacionales de acreditacion de
laboratorios (ILAC, EA, APLAC, etc.).

El informe de andlisis de riesgo previsto en el presente inciso debera ser suscripto, en cada
una de sus secciones, por un profesional universitario con incumbencias profesionales
acordes con la tecnologia del producto involucrado. Para los productos clases 111 y IV se
debera incluir en e andlisis de riesgo una seccidn de revision clinica, refrendada por un
profesional del ambito asistencial, con demostrada experiencia en €l uso clinico de
productos semejantes al que se pretenda registrar (acreditada mediante curriculum vitae), la
cual versard sobre la relacién riesgo/beneficio y justificard los niveles de riesgo
considerados como aceptables en dicho informe.

Esta Administracion Nacional a través de la Direccion de Tecnologia Médica evaluara €l
cumplimiento de los requisitos enunciados en € presente articulo, pudiendo requerir la
presentacion de documentacion y ensayos complementarios o adicionales, o bien la
repeticion los ensayos y controles ya efectuados, a fin de acreditar la seguridad y eficacia
del producto ainscribir todo ello de conformidad con la normativa vigente.

Art. 6°.- Establécese que los requisitos de informacion de las instrucciones de uso de
productos médicos, previstos en la Seccion 3 del Anexo 111.B del Reglamento aprobado por
Disposicion 2318/02 (TO 2004) se satisfaran mediante la presentacion de un modelo de
instructivo de uso, el cual contendra las informaciones requeridas en cada uno de los items
de lareferida seccion, siempre que fueren aplicables, las cuales deberan estar contenidas en
las instrucciones o0 manual de uso que acomparie a producto. Otras informaciones que
pudieren estar contenidas en el manual de uso y que no estén asociadas a estos items, no
deberan ser presentadas, ni quedan sujetas a la aprobacion por parte de esta Administracion
Nacional. Cuando se solicite e registro de una familia de productos médicos, las
instrucciones de uso deberan estar descritas en un instructivo colectivo, que debera contener
las informaciones correspondientes a todos |os modelos, destacando las particularidades de
cada uno, respetando estrictamente el concepto de familia de productos de conformidad con
la definicion contenida en la Resolucion Grupo Mercado Comin MERCOSUR N° 40/00
incorporada al ordenamiento juridico nacional por la Disposicion ANMAT N° 2318/02
(T.O. 2004). Laobligacion prevista en este articulo no se considerara satisfecha por la mera
presentacion de los manuales de uso integros del producto a registrar -los cuales se tendran
por validos siempre que en los mismos se hallen incorporadas las informaciones especificas
previstas en el presente articulo- debiendo en todos los casos redactar e solicitante un
proyecto de instrucciones de uso que se gjuste en formay en contenido a lo requerido en €l
Anexo |11.B del Reglamento.

Art. 7°.- Los productos médicos autorizados para su consumo publico en el mercado interno
de a menos uno de los paises que se indican en e Anexo |1l de la presente Disposicion,
podran inscribirse para su importacion en el RPPTM, debiendo €l interesado presentar la
certificacion oficial vigente de dicha autorizacion en un pais del Anexo 111, quedando en tal
caso exento de la obligacion de presentar la documentacion requerida en los incisos f) y Q)
del Articulo 4° eincisos h) ei) del Articulo 5°, segiin corresponda.

Los registros efectuados bajo e régimen de este articulo, se otorgardn solo para la
importacion y comercializacion en e pais, de dichos productos médicos. El registro de los
productos médicos similares a los que se importen por € presente articulo y que quieran
elaborarse localmente y comercializarse en e pais, deber4 cumplimentar la totalidad de los
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requisitos previstos en los Articulos 4° 6 5°, segun corresponda.

Art. 8°.- Cuando los productos que pretendan inscribirse al amparo del régimen previsto en
el articulo precedente no fueren elaborados dentro del territorio del pais del Anexo Ill que
expide e certificado de libre venta, deber4d acompafiarse, ademés, evidencia de
comerciaizacion en a menos un pais del Anexo Ill, entendiéndose por ta a la
documentacion probatoria del consumo efectivo de un producto médico en e mercado
interno del pais que se invogue. A los efectos del cumplimiento de la presente Disposicion
serd aceptado a tal fin todo documento oficial que acredite que el producto es libremente
comercializado y utilizado en el pais invocado. Este documento debera presentarse en
original o fotocopia autenticada. Deberdn contar con la legaizacion consular
correspondiente 0 Apostillade LaHaya. Si estuvieran en idioma distinto a espariol deberan
acompariarse de la respectiva traduccion realizada por traductor publico matriculado y
debidamente legalizada por e Colegio de Traductores Publicos.

Art. 9°.- Los productos médicos que se inscriban en el RPPTM, seran particularizados
mediante datos identificatorios caracteristicos.

Art. 10.- Dispbénese la implementacion de una base de datos de gestion, que se ira
completando con los datos identificatorios caracteristicos que se convaliden e incorporen a
la misma en el momento de producirse los Informes Técnicos de Aceptacion por parte de
las unidades operativas que corresponda. Los mismos serén autométicamente transcriptos a
los informes técnicos, proyectos de Disposicion Autorizante y su correspondiente
Certificado de Inscripcion en el RPPTM.

Art. 11.- Apruébanse |os textos no variables de Disposicion Autorizante de inscripcion en el
RPPTM de un nuevo producto médico, que contendran como Anexo los correspondientes
certificados de inscripcion en dicho Registro, que figuran en e Anexo IV de la presente
Disposicion, formando parte integrante de la misma.

Art. 12.- Establécese que los certificados de inscripcion correspondientes a familias de
todos los productos médicos de Clase I, y a los instrumentos quirdrgicos de Clase I,
contendran solo la denominacion genérica de la familia. A pedido del cliente, las empresas
titulares de dichos certificados podran emitir una declaracién de conformidad detallando los
nombres genéricos y comerciales, segun corresponda, de los productos amparados por
dicho certificado. La declaracion de conformidad sera expedida en e formulario que se
aprueba como Anexo V de la presente Disposicion, y sera suscripta en forma conjunta, con
caracter de declaracion jurada, por €l representante legal y el director técnico de la empresa
titular del certificado.

Art. 13.- Establécense como modelos de Disposicion Denegatoria de inscripcion en el
RPPTM, los que figuran en e Anexo VI de la presente Disposicion, y formando parte
integrante de lamisma.

Art. 14.- Establécese que la fecha de protocolizacion y nuimero de la Disposicion
Autorizante y su correspondiente Certificado se imprimird en ambos, asi como la
numeracion asignada segun el mecanismo previsto en la Disposicion ANMAT N° 3802/04,
transfiriéndose simultaneamente la informacion contenida en la base de datos de gestion a
la Base de Datos de Productos Médicos Autorizados, con el consecuente isomorfismo entre
lainformacion contenida en dichos actos administrativos, y ambas bases de datos.

Art. 15.- Los establecimientos asistenciales y las sociedades sin fines de lucro que requieran
productos médicos para uso propio, podran importar dichos productos siempre que los
Mismos se encuentren registrados, debiendo encomendar a terceros habilitados por esta
Administracion Nacional la realizacion de sus controles, mediante el formulario que se
aprueba como Anexo VI de la presente Disposicion.

Art. 16.- Establécese que los productos médicos confeccionados a medida, entendiéndose
por tales a aquellos gque retinan las caracteristicas enumeradas en el Anexo VI, quedaran
exentos de registro. Los productos importados o de fabricacion naciona destinados al
trdnsito interprovincial deberén importarse y/o fabricarse conforme a las Buenas Précticas
de Fabricacion, por un fabricante o importador habilitado por esta Administracion Nacional
en €l rubro correspondiente al producto confeccionado a medida, y deberan llevar un rétulo
especial, confeccionado de conformidad con el modelo que se aprueba como Anexo I1X de
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la presente Disposicion.

Art. 17.- En las autorizaciones de elaboracion y venta de los productos médicos y en los
certificados que en su consecuencia se extiendan, se degjara constancia de las condiciones en
las cuales deberdn ser despachados a consumidor. Estas condiciones seran: a) Venta bajo
receta; b) Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias; c) Venta exclusiva a
laboratorios de analisis clinicos; d) Ventalibre.

Art. 18.- La condicion de “Venta bgjo receta’ corresponde a aguellos productos médicos
gue, debido a su riesgo intrinseco, 0 en razdn de su modo de uso, 0 alas medidas colaterales
necesarias para su uso, no resultan seguros si no son utilizados bajo supervision de un
profesional de la salud. Estos productos sblo podran ser vendidos a profesionales e
ingtituciones sanitarias, 0 bajo prescripcion o por cuenta y orden de los mismos. La
condicion de “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’ corresponde a
aquellos productos médicos que, debido a su riesgo intrinseco, o en razén de su modo de
uso, 0 a las medidas colaterales necesarias para su Uso, noO resultan seguros S ho son
utilizados por un profesional habilitado para utilizar dicho producto de acuerdo con sus
incumbencias profesionales (productos de uso profesional exclusivo). Estos productos solo
podran ser vendidos a profesionales e instituciones sanitarias, 0 bajo prescripcion o por
cuenta y orden de los mismos. Todos los productos médicos de clase 11l y IV guedaran
comprendidos en las categorias precedentes, con las siguientes excepciones, que serén
registrados y comercializados bajo la condicion de “Venta libre”: a) los productos meédicos
utilizados con fines anticonceptivos o para la prevencién de la transmision de enfermedades
transmisibles por contacto sexual categorizados como Clase I11, y; b) los productos médicos
destinados especificamente a uso de desinfeccion, limpieza, enjuague o0, en su caso, a la
hidratacion de lentes de contacto.

Lacondicion de “Venta exclusiva alaboratorios de andlisis clinicos’ corresponde a aquellos
productos médicos para diagnostico in vitro, destinados a su uso exclusivo por parte del
profesional bioquimico.

Esta Administracion Naciona podra modificar la categorizacion precedentemente
enunciada, con fundamento en consideraciones de seguridad y eficacia.

Art. 19.- La condicion de “Venta libre” corresponde a aquellos productos que en razén de
su naturaleza intrinseca y uso propuesto, puedan ser utilizados en forma directa por €l
paciente o usuario.

Los productos médicos clase | y Il quedaran, a priori, comprendidos en esta categoria, a
excepcion de las lentes de contacto, que tendran la condicién de “Venta bagjo receta’.

Art. 20.- Esta Administracion Nacional podra modificar la categorizacion de la condicion
de venta correspondiente a aquellos productos médicos que aun perteneciendo a las clases
de riesgo | o Il, deban despacharse a publico bajo prescripcién médica, por no poder
asegurarse su correcta utilizacion por parte del paciente o usuario sin supervision adecuada
por parte de un profesional.

Art. 21.- Los implantes mencionados a continuacion deberén ir acompafiados de una tarjeta
de implante:

a) Implantes cardiacos e implantes vasculares del sistema circulatorio central.

b) Implantes del sistema nervioso central.

¢) Implantes de columna vertebral.

d) Prétesis de cadera.

€) Prétesis de rodilla

f) Protesis mamarias.

g) Lentesintraoculares.

Esta tarjeta de implantacion, que se confeccionara por triplicado, incluira a menos €l
nombre y modelo del producto, el nimero de lote 0 nimero de serie, el nombre y direccion
del fabricante e importador, y nimero de registro ante esta Administracion Nacional del
producto, y e espacio en blanco destinado al nombre del centro sanitario donde serealizé la
implantacion y fecha de la misma, asi como la identificacion del paciente (documento
nacional deidentidad), para ser cumplimentado por €l médico tras laimplantacion.

Uno de los gjemplares estara previsto para ser archivado en la historia clinica del paciente,



otro para ser facilitado al mismo. El tercer ggemplar del certificado de implante, se prevé
parael caso en gque éste fuere requerido por la entidad financiadora de la prestacion.

Art. 22.- Los implantes quirudrgicos traumatol 6gicos deberan presentar, siempre que fuere
técnicamente posible, grabado del nombre o signo identificatorio del fabricante y nimero
delote o serie.

Art. 23.- Establécese que seran considerados productos médicos quirdrgicamente invasivos,
no solo aquellos que penetran en € interior del cuerpo humano a través de la superficie
corpora por medio o en & contexto de una intervencion quirdrgica, sino también todo otro
producto médico distinto de los aludidos y cuya penetracidn no se produzca a través de uno
de los orificios corporal es reconocidos.

Art. 24.- Establécese que los recipientes para muestras se consideraran productos meédicos
para diagnostico in vitro. Por “recipientes para muestras’ se entiende los productos, tanto s
en ellos se ha hecho €l vacio como s no, destinados especificamente por e fabricante a la
contencion directay ala conservacion de muestras procedentes del cuerpo humano para un
examen diagnostico in vitro.

No se considerarén productos médicos los articulos de uso general en laboratorio salvo
cuando, por sus caracteristicas, estén destinados especificamente por el fabricante a usarse
en examenes diagnosticos in vitro.

Art. 25.- La Direccion de Tecnologia Médica publicara en el sitio web institucional Guias
Orientativas no vinculantes, destinadas a la industria regulada, relativas a las précticas y
metodol ogias recomendadas para ayudar al procesamiento, contenido y evaluacion de las
solicitudes de su incumbencia; € disefio, produccion, y ensayos de los productos regulados
y los procedimientos de inspeccion y auditoria.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Art. 26.- Establécese que los certificados requeridos en los incisos d y e del Articulo 4° e
incisos f y g del Articulo 5° podran ser suplidos por copia autenticada de la Disposicion y
certificado de Habilitacion expedidos en virtud de la Resolucion Ex MSyA S N° 255/94 por
el término de lavigencia de los mismos.

Art. 27.- Las empresas fabricantes e importadoras de productos medicos deberan proceder a
adecuar los rétulos de sus productos en el término de doce (12) meses a contar desde la
fecha de entrada en vigor de la presente Disposicion, incluyendo en los mismos la
condicion de venta, del siguiente modo: a) para los productos médicos clases | y Il: se los
rotulard como de “Venta libre’, a excepcion de los lentes de contacto, que se rotularan
como “Venta bgjo receta’; b) para los productos médicos clases |1l y IV: se los rotulara
como de “Venta bgjo receta’ 0 “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’ -
segun corresponda-, a excepciéon de los preservativos y las soluciones para el cuidado y
mantenimiento de lentes de contacto que mantendrén su condicion de “Ventalibre”.

Art. 28.- Derdganse los Articulos 7° y 8° de laDisposicion ANMAT N° 1246/95.

Art. 29.- Registrese; comuniquese a CACID, CADIE, CADIEM, CADIME, CAEHFA,
CAEME, CAPA, CAPEMVeL, CAPGEN, CAPROFAC, CAPRODI, CAREIDIM, CIGVA,
CILFA, COOPERALA, FAIC y UAPE; a Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires y a los Ministerios de Salud de las Provincias. Dése a la
Direccion Naciona del Registro Oficia para su publicacion. Dése copia a Departamento
de Registro, a la Direccion de Tecnologia Médica, a la Direccion de Coordinacion y
Administraciéon y a la Direccién de Planificacion y Relaciones Institucionales. Cumplido,
archivese (PERMANENTE).

Manuel R. Limeres.

ANEXO |

PRODUCTOS MEDICOS

INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE LA ANMAT

PROCEDIMIENTO OPERATIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO DE SOLICITUDES
TRAMITE 9.2.*

SECUENCIA DE ACCIONES


13528.html
13473.html

1.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS

1.1.- Recibe de parte del solicitante el Formulario de Solicitud de Inscripcion en e Registro
de Productos Médicos de la ANMAT correspondiente al Tramite 9.2.*, el gque contiene la
informacién y la documentacion requeridas, en papel y en soporte digital.

1.2.- Controla que la documentacion esté completa y ordenada, de acuerdo a listado de
informacion y de documentacién requeridas, que figura como Indice en e Formulario
correspondiente.

1.2.1.- Coloca un tilde en cada uno de los casilleros dispuestos, cuando se constate la
existencia de la documentacion presentada.

1.2.2.- Verifica que todas las hojas estén selladas y firmadas por €l Representante Legal o
Apoderado, y el Director o Codirector Técnico.

1.3.- Recepciona la presentacion, la que contiene el Formulario con la informacién volcada
y la documentacion presentada.

1.3.1.- Entrega a solicitante e recibo adjunto ala solicitud, pararealizar el pago del arancel
correspondiente.

1.3.2.- Ingresa el trémite respectivo, cuando €l solicitante haya abonado el arancel, y contra
la presentacion del recibo sellado y firmado por la TESORERIA de ANMAT.

1.3.3.- Caratula la presentacion, conformando €l expediente correspondiente a la
tramitaci on gestionada.

1.3.4.- Entrega a solicitante e comprobante de recepcion de la presentacion, donde
constard la fecha en que la misma fue entregada y el nimero asignado a expediente
correspondiente a trémite incoado.

« COMIENZO DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL ARTICULO 8°
DE LA PARTE 3 DE LA DISPOSICION 2318/02 (TO 2004)

1.4.- Transmite la imagen digitalizada del expediente a la UNIDAD OPERATIVA
DEPARTAMENTO DE REGISTRO.

2.- UNIDAD OPERATIVA DEPARTAMENTO DE REGISTRO (EVALUA)

2.1.- Recibe la imagen digitadizada del expediente, transmitida por la UNIDAD
OPERATIVA MESA DE ENTRADAS en laaccion 1.5. 0 en laaccion 5.3. (suspension de
los plazos legales)

2.1.1.- Evalta el contenido de la documentacion presentada.

2.1.2.- Estudia el contenido de lainformacion volcada.

2.1.3.- Vuelca a la Base de Datos de Gestion la foja correspondiente a los datos del
Representante Legal o Apoderado, firmante de la solicitud (En caso de faltar dichos datos,
los incorpora ala Base de Datos de Gestion), y del Director o Co-director Técnico, firmante
delasolicitud.

2.1.4.- Completala Planilla de Evaluacion Técnica correspondiente al Tramite 9.2.*, parala
UNIDAD OPERATIVA DEPARTAMENTO DE REGISTRO.

2.1.5.- Produce un Informe Técnico, € que podra ser de Aceptacién, de Objecién, o de
Rechazo de la solicitud, como resultado del estudio de la informacion y la evaluacién de la
documentacion:

2.1.5.1.- ACEPTA: Produce un Informe Técnico de Aceptacién, en cuyo caso convalida los
Datos Identificatorios correspondientes a la UNIDAD OPERATIVA REGISTRO a saber:
N° de expediente, encuadre del tramite, Solicitante y Titular propuesto del Certificado,
incorporandolo en e expediente.

2.1.5.1.1.- Vuelca los Datos Identificatorios convalidados y la foja correspondiente a la
Base de Datos de Gestion, para su posterior transcripcion a proyecto de DISPOSICION
AUTORIZANTE y a correspondiente proyecto de CERTIFICADO DE AUTORIZACION.
2.15.1.2- Transmite la imagen digitalizada del expediente a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA.

2.1.5.2.- OBJETA: Produce un Informe Técnico de Objecion, s la informacion declarada
y/o la documentacién presentada no coincidieran con los datos existentes en la Base de
Datos de Productos Médicos Autorizados, y/o con la informacion contenida en el legajo
correspondiente, incorporandolo en el expediente.

2.1.5.3.- RECHAZA: Produce un Informe Técnico de Rechazo, unicamente en caso de mal



encuadre de la misma, incorporandolo en el expediente.

2.1.5.3.1.- Transmite la imagen digitalizada del expediente a la UNIDAD OPERATIVA
MESA DE ENTRADAS.

3.- UNIDAD OPERATIVA DEPARTAMENTO DE REGISTRO (SUSPENDE PLAZOS)
3.1.- Determina la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo 8° de la Parte 3
de la Disposicién 2318/02 (TO 2004), motivada por e Informe Técnico de Objecion
producido en laaccion 2.1.5.2.

SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL ARTICULO 8°
DE LA PARTE 3 DE LA DISPOSICION 2318/02 (TO 2004).

3.2.- Transmite laimagen digitalizada del expediente a UNIDAD OPERATIVA MESA DE
ENTRADAS paranotificacion del solicitante de la suspension de los plazos legales.

4.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (NOTIFICA)

4.1.- Recibe la imagen digitaizada del expediente transmitida por la UNIDAD
OPERATIVA DEPARTAMENTO DE REGISTRO en la accién 2.1.5.3.1., la que contiene
un Informe Técnico de Rechazo.

4.1.1.- Notifica a solicitante que, motivado por € Informe Técnico de Rechazo, producido
por laUNIDAD OPERATIVA DEPARTAMENTO DE REGISTRO, debera recaratular las
actuaciones, permitiéndosele el desglose de la documentacion del trdmite original.

4.2.- Recibe la imagen digitalizada del expediente transmitido por la UNIDAD
OPERATIVA DEPARTAMENTO DE REGISTRO en la accion 3.2.-, la que contiene un
Informe Técnico de Objecion.

4.2.1.- Notificaa solicitante mediante Telegrama con aviso de entrega (Decreto N° 1759/72
T.O. del Decreto N° 1883/91 - Anexo 1 - Titulo: V -art. 41 - inc. d) de la suspension de los
plazos debido a las observaciones redizadas por la UNIDAD OPERATIVA
DEPARTAMENTO DE REGISTRO.

4.2.2.- Dgjatranscurrir un plazo maximo de 60 (sesenta) dias habiles (Ley 19.549, Titulo 1,
articulo 1° inc. e, ap. 9) a la espera del aporte de la informacion y/o documentacion
solicitada por la UNIDAD OPERATIVA DEPARTAMENTO DE REGISTRO. Habiendo
transcurrido los mismos, sin movimiento de los actuados notifica a solicitante, mediante
telegrama con aviso de entrega, que transcurridos otros treinta dias de inactividad se
declarara de oficio la caducidad de |os procedimientos

4.2.3.- Dgjatranscurrir un plazo méximo de 30 (treinta) dias habiles (Ley 19.549, Titulo 1,
articulo 1° inc. e, ap. 9) a la espera del aporte de la informacion y/o documentacion
solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo transcurrido 1os mismos, sin
movimiento de los actuados notifica al solicitante, mediante telegrama con aviso de entrega,
la caducidad de los procedimientos, dandose de baja alos mismos en € Sistema de Gestion
y enviando € expediente a archivo, previa intervencion de la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

424.- Transmite la imagen digitadizada del expediente a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

5.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (RECEPCIONA)

5.1.- Recepciona la informacion y/o documentacion aportada por € solicitante, requerida
por laUNIDAD OPERATIVA DEPARTAMENTO DE REGISTRO, de acuerdo a Informe
Técnico de Objecion producido en laaccion 2.1.5.2.

REINICIO DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL ARTICULO 8° DE
LA PARTE 3 DE LA DISPOSICION 2318/02 (TO 2004).

5.2.- Digitaliza dichainformacion y documentacion y laanexa al expediente.

5.3.- Transmite la nueva imagen digitaizada a la UNIDAD OPERATIVA
DEPARTAMENTO DE REGISTRO, reiniciandose € circuito técnico-administrativo a
partir de la accion 2.- y siguientes (UNIDAD OPERATIVA DEPARTAMENTO DE
REGISTRO).

6.- UNIDAD OPERATIVA DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA (EVALUACION
TECNICA)

6.1.- Recibe la imagen digitaizada del expediente transmitida por la UNIDAD
OPERATIVA DEPARTAMENTO DE REGISTRO en la accién 2.1.5.1.2., la que contiene



un Informe Técnico de Aceptacion producido por dicha UNIDAD OPERATIVA.

6.2.- Completa la Planilla DTM 9.2.* para los puntos que se detallan a continuacion:
Definiciéon de Producto Médico: Evalla si el producto cuya inscripcion en € Registro se
solicita cumple con la definicion de producto médico de acuerdo a lo establecido en el
Anexo | del Reglamento aprobado por Disposicion 2318/02 (TO 2004). Surgen dos
posibilidades:

6.2.1.- ACEPTA: Continta con la evaluacion en laaccion 7.1.

6.2.2.- RECHAZA: Produce un Informe Técnico Denegatorio de la solicitud, para el caso
de no responder ala definicion de producto médico.

6.2.2.1.- Eleva a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
TECNOLOGIA MEDICA € Informe Técnico Denegatorio de la solicitud para €l caso de
no responder ala definicién de producto médico, producido en laaccién 6.2.2.-

7.- UNIDAD OPERATIVA DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA (EVALUACION
TECNICA)

7.1.- Completala Planilla9.2.*. paralos puntos que se detallan a continuacion: Certificados
de Ensayos, de Libre Ventay Evidencia de Comercializacion: Evalla s 1os Certificados de
ensayos, de corresponder, y de libre venta y evidencia de comercializacion para productos
importados, aportados por e solicitante, han sido emitidos por autoridad competente y se
encuentran debidamente legalizados y traducidos cuando corresponda, y que se refieren al
producto cuyo registro se solicita. Surgen dos posibilidades:

7.1.1.- ACEPTA: Produce un Informe Técnico de Aceptacion. Contintia con la evaluacion
enlaaccion 8.1.

7.1.2.- RECHAZA: Produce un Informe Técnico Denegatorio de la solicitud, para el caso
de no responder alos requisitos de similaridad.

7.1.2.1.- Eleva a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
TECNOLOGIA MEDICA € Informe Técnico Denegatorio de la solicitud para €l caso de
no responder alos requisitos de similaridad, producido en laaccion 7.1.2.-

8.- UNIDAD OPERATIVA DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA (EVALUACION
TECNICA)

8.1.- Completalas Planillas de Evaluacion 9.2.* que correspondan:

8.1.1.- Determina la Clase de riesgo y Caracteristicas técnicas del producto, volcando los
mismos en |a Base de Datos de Gestion.

De acuerdo a ello sera laintervencion de las distintas Unidades Operativas en la evaluacion
de lainformacion técnica acerca del producto y de los ensayos, de corresponder.

Unavez completada la Planilla de Evaluacion para el caso de:

8.1.2.- ACEPTA: Produce €l correspondiente Informe Técnico de Aceptacion. Determina si
el producto cuyainscripcién en e Registro se solicita, se encuentra encuadrado en CLASE
11 o CLASE IV Innovador, de corresponder.

8.1.2.1.- Eleva a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
TECNOLOGIA MEDICA € Informe Técnico de Aceptacion producido en laaccion 8.1.2.
8.1.3.- OBJETA: Produce €l correspondiente Informe Técnico de Objecion.

8.1.3.1.- Eleva a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
TECNOLOGIA MEDICA € Informe Técnico de Objecion producido en la accion 8.1.3.,
solicitando la suspension de los plazos a que hace referencia e articulo 8° de la Parte 3 de la
Disposicion 2318/02 (TO 2004).

En el caso de tratarse de un producto encuadrado en CLASE 111 o CLASE IV Innovador, de
acuerdo a lo determinado en la accion 8.1.2.-, continta la tramitacion en la accion 9.:
EVALUACION CLINICA.

9. UNIDAD OPERATIVA PRIMARIA DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA
(EVALUACION CLINICA)

9.1. Evallalo aportado sobre requisitos esenciales de seguridad y eficacia desde el punto de
vista médico-odontoldgico, y determina la necesidad de redizar un ensayo clinico, s
corresponde.

Unavez completada la Planilla de Evaluacion para el caso de:

9.1.1.- ACEPTA: Confecciona el correspondiente Informe Técnico de Aceptacion.



9.1.1.1.- Eleva a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
TECNOLOGIA MEDICA € Informe Técnico de Aceptacion confeccionado en la accién
9.1.1.

9.2.1.- OBJETA: Confecciona el correspondiente Informe Técnico de Objecion.

9.2.1.1.- Eleva a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
TECNOLOGIA MEDICA € Informe Técnico de Objecion confeccionado en la accién
9.2.1.-, solicitando la suspension de los plazos a que hace referencia el articulo 8° de la
Parte 3 de la Disposicion 2318/02 (TO 2004).

10.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE TECNOLOGIA
MEDICA

10.1.- Recibe la imagen digitalizada del expediente transmitida por las UNIDADES
OPERATIVAS DTM, la que contiene Informe/s Técnicos de Objecion producido/s por
dichas UNIDADES OPERATIVAS, solicitando € aporte de nueva informacién y/o
documentacion.

10.1.1.- OBJETA: Determinala suspension de los plazos a que hace referencia l articulo 8°
de la Parte 3 de la Disposicion 2318/02 (TO 2004), de prestar conformidad a contenido del
Informe recibido en laaccion 10.1.

SUSPENSION DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL ARTICULO 8°
DE LA PARTE 3 DE LA DISPOSICION 2318/02 (TO 2004).

10.1.2.- Gira la imagen digitalizada de las actuaciones a MESA DE ENTRADAS para
notificacion del solicitante de la suspension de los plazos legales.

10.2.- Recibe la imagen digitalizada del expediente transmitida por las UNIDADES
OPERATIVAS DTM, la que contiene Informe/s, Técnicos de Denegatorio/s de la solicitud,
producido/s por dichas UNIDADES OPERATIVAS, en lasacciones 6.2.2.1.y 7.1.2.1.
10.2.1.- Elaboray visa un proyecto de Disposicion Denegatoria, de prestar conformidad a
contenido del Informe recibido en laaccion 10.2.

10.2.2.- Gira la imagen digitalizada de las actuaciones a la DIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS para la intervencion de su competencia, las que contienen un proyecto de
Disposicion Denegatoria visado.

10.3.- Recibe la imagen digitalizada del expediente transmitida por las UNIDADES
OPERATIVAS DTM, la que contiene Informe/s Técnicos de Aceptacién producido/s por
dichas UNIDADES OPERATIVAS.

10.3.1.- ACEPTA: Confecciona y visa un proyecto de Disposicién Autorizante de
inscripcion de un Producto Médico en e Registro de la ANMAT con sus Anexos, en los
gue constan los rétul os e instrucciones de uso autorizados, y € correspondiente proyecto de
Certificado de Autorizacion, de prestar conformidad al contenido del Informe recibido en la
accion 10.3.--

10.3.2.- Eleva la imagen digitalizada de las actuaciones y los proyectos de Disposicion
Autorizante

y de Certificado de Autorizacion visados, ala DIRECCION NACIONAL DE ANMAT.
10.4.- Recibe la nueva imagen digitalizada del expediente transmitida por la UNIDAD
OPERATIVA MESA DE ENTRADAS en la accion 12.3.- (suspension de los plazos
legales)

11.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (NOTIFICA)

11.1.- Recibe la imagen digitalizada del expediente transmitido por la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA en la
accion 10.1.2.-, laque contiene Informe/s Técnicol/s de Objecion.

11.1.1.- Notifica a solicitante mediante Telegrama con aviso de entrega (Decreto N°
1759/72 T.0O. del Decreto N° 1883/91 - Anexo 1 - Titulo: V - art. 41 - inc. d) de la
suspension de los plazos debido a las observaciones realizadas por la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA.

11.1.2.- Dgja transcurrir un plazo méximo de 60 (sesenta) dias hébiles (Ley 19.549, Titulo
1, articulo 1° inc. e, ap. 9) a la espera del aporte de la informacion y/o documentacion
solicitada por la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE
TECNOLOGIA MEDICA. Habiendo transcurrido los mismos, sin movimiento de los



actuados notifica al solicitante, mediante telegrama con aviso de entrega, que transcurridos
otros treinta dias de inactividad se declarara de oficio la caducidad de | os procedi mientos
11.1.3.- Dejatranscurrir un plazo méaximo de 30 (treinta) dias hébiles (Ley 19.549, Titulo 1,
articulo 1° inc. e, ap. 9) a la espera del aporte de la informacién y/o documentacion
solicitada por la Unidad Operativa correspondiente. Habiendo transcurrido 1os mismos, sin
movimiento de |los actuados notifica a solicitante, mediante telegrama con aviso de entrega,
la caducidad de los procedimientos, dandose de bagja a los mismos en e Sistema de Gestion
y enviando el expediente a archivo, previaintervencion de laDIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS.

11.14.- Transmite la imagen digitaizada del expediente a la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS.

12.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS (RECEPCIONA)

12.1.- Recepciona la informacién y/o documentacion aportada por el solicitante, requerida
por laUNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE TECNOLOGIA
MEDICA, solicitando €l aporte de nueva informacién y/o documentacién.

REINICIO DE LOS PLAZOS LEGALES CORRESPONDIENTES AL ARTICULO 8° DE
LA PARTE 3 DE LA DISPOSICION 2318/02 (TO 2004).

12.2.- Digitaliza dichainformacién y documentacion y laanexa al expediente.

12.3.- Transmite la nueva imagen digitalizada a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD
PRIMARIA DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA, reiniciandose €l circuito técnico-
administrativo a partir de la accién 6.- y siguientes (UNIDAD OPERATIVA DIRECCION
DE TECNOLOGIA MEDICA).

13.- UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS
JURIDICOS.

(Disposiciones Denegatorias)

13.1.- Recibe la imagen digitalizada del expediente transmitido por la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA en la
accion 10.2.2.-, la que contiene un proyecto de Disposicion Denegatoria paralos casos de a)
no corresponder a la definiciéon de producto médico, o b) no responder a los requisitos de
similaridad, visado.

13.1.1.- Estudia la informacion y/o documentacion, y €l proyecto de Disposicion
Denegatoriarecibido en laaccion 13.1.-.

13.1.1.1.- OBJETA: Produce un Dictamen de Objecion, por no corresponder |a denegacion
desde €l punto de vistalegal.

13.1.1.1.1.- Gira las actuaciones a la UNIDAD DE RESPONSABILIDAD PRIMARIA
DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA para la intervencién de su competencia y
prosecucion del trémite.

16.1.- Recibe la imagen digitalizada del expediente transmitida por la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA en la
accion 10.3.2.-, el que contiene el proyecto de Disposicion Autorizante de inscripcién de un
Producto Médico en el Registro dela ANMAT visado.

16.2.- Recibe la imagen digitalizada del expediente transmitida por la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS en la accién
13.1.1.2.1.-, el que contiene &l proyecto de Disposicion Denegatoria para los casos de a) ho
corresponder a la definicion de producto médico, o b) no responder a los requisitos de
similaridad, visado.

16.3.- Recibe la imagen digitalizada del expediente transmitida por la UNIDAD DE
RESPONSABILIDAD PRIMARIA DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS en la accion
14.1.1.1.-, el que contiene el proyecto de Disposicion de Caducidad de los Procedimientos,
visado.

16.4.- Estudia toda la informacion y/o documentacion contenida en las iméagenes
digitalizadas de | os actuados.

16.5.- Suscribe la Disposicion Autorizante de inscripcion de un Producto Médico en el
Registro de la ANMAT vy su correspondiente Certificado de Autorizacion, en 10s casos que
corresponda, y de prestar conformidad alo recibido en laaccién 16.1.



16.6.- Suscribe la Disposicion Denegatoria para los casos de a) no corresponder a la
definicion de producto médico, o b) no responder a los requisitos de similaridad, en los
casos que corresponda, y de prestar conformidad alo recibido en la accién 16.2.

16.7.- Suscribe la Disposicion de Caducidad de los Procedimientos, en los casos que
corresponda, y de prestar conformidad alo recibido en la accion 16.3.

16.8.- Determina las acciones a seguir en caso de realizar observaciones al tramite.

16.9.- Gira la imagen digitalizada del expediente a la UNIDAD OPERATIVA
DESPACHO.

17.- UNIDAD OPERATIVA DESPACHO (PROTOCOLIZA)

17.1.- Asigna numero y fecha de protocolizacion a la Disposicion y de corresponder a
Certificado de Autorizacion.

17.2.- Transfiere los datos del nuevo Producto Médico aincorporar en el Registro, alaBase
de Datos de Productos M édicos Autorizados de la ANMAT.

17.3.- Digitalizalos documentos.

17.4.- Transfiere las imagenes digitalizadas del expediente a la UNIDAD OPERATIVA
MESA DE ENTRADAS.

18.- UNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS

18.1.- Notifica 'y entrega a solicitante copia legalizada de la Disposicién Autorizante de
inscripcion de un Producto Médico en € Registro de la ANMAT vy de su correspondiente
Certificado de Autorizacion, en los casos en |os que corresponda.

18.2.- Notificay entrega al solicitante copia legalizada de la Disposicién Denegatoria o de
la Disposicion de Caducidad de los Procedimientos, en los casos en |os que corresponda.
18.3.- Gira a la UNIDAD OPERATIVA DEPARTAMENTO DE REGISTRO la
documentacion necesaria para la confeccion del legajo: copia de la Disposicion Autorizante
con sus Anexos, en los que constan los rétulos e instrucciones de uso autorizados, y €l
Certificado de Autorizacion correspondiente).

18.4.- Remite el expediente al Archivo.

19.- UNIDAD OPERATIVA DEPARTAMENTO DE REGISTRO

19.1.- Recibe ladocumentacion de laUNIDAD OPERATIVA MESA DE ENTRADAS.
19.2.- Confecciona el legajo correspondiente al nuevo Producto Médico.



AMNMEXC Il - FORMULARIOS

ANMAT
ADMINISTRACION RECISTRC DE PRODUCTC MEDICO
MNACIONAL CE ISP 2218/02 [TC 2004) 02111
MEDICAMENTOS
ALIMENTOSY
TECNOLOGIA MEDICA RFM

PROCUCTO MEDICO CLASE | - FABRICACION NACIONAL

FORMULARIO CON INFORMACIONES CEL FABRICANTE O IMPCORTADOR Y SLS
PRODUCTOS MELICOS (ANEXD IILA)

1. Tipo de Solicitud:

# Registro

= Reovalidacion

» Alteracion

= Cancelacién

2. ldentificacion de la actividad de! soicitante de Regisro.

= Fahncante

2.1. Codigo para dentificacion de la autorzacion del funcionamiento concedida al estableamiento

para la fabncacion o importacion del producto médien

Legajo ANMAT MO ..

DATOS DE LA EMPRESA

2.2 Razon Social del fabricante o importador.

2.3 Nombre de fantasia del fabricante o importador, cuando correspondiera.



javascript:void(0);

2.4 Informaciones del fabricante o imponlador.

Direccion complelta: e e

DATOS DEL PRODUCTO
3. Identificacion del producto médico

3.1. Cédigo de identificacién y nombre técnico del products madico, (ECRI-UMONS).

3.3 Marcs y modelo|s) de (los) producto(s) médico(s) (descniir o defallzr la familia de productos

méd cos, cuando fucse nocesano).

3.4 Clasificacion del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo llde a Disp.
2318/02 (TO 2004).

Clase |
3.5. Origen del producto médico.

Momhbra del fzhncanta-

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICC DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIOMES PRESENTADAS EM ESTE

FORMULARIC:
Ragponsabls Lagal Responsable Ticnico
Firma vy Sello Firrra v Sello

LISTA DE VERIFICACION CE REQUERIMIENTOS DOCUMENTALES
(INDIQUE SING O NC-NO CORRESPONDE)

DOCUMENTO INCLUIDO?
Comprchante de pago de arancel correspondiente.
Proyecta de rdtules segin Anexo 11L.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

sumano de informacionas basicas de las mstrucciones de uso segun Anexo
.G de la Disp. 231002 [TC 2004)

Informe técnice segin Anexe lIL.C de la Dap. 2318/02 (TO 2004)

Ensayos que compruchen ¢l cumplimiento dz les requisites provistos peor
los reglamentos tecnicos especificos, en la forma dz legislacion MERCO-
SUR que resultaren aplicables al producto a registrar, cuando comresponda,
emitidos por laboratorios acreditades por el Organismo Argentine de Acredi-
tacidn. Copia de la dispesicion y certiicade de Auterizacion de Fundona-
miento de Empresza segun Disposicion ANMAT N 231902 [TC 2004)

Copia del Ceriificado de Buznas Praciicas de Fabricacion segin Disposi-
cion ANMAT N* 194/95

Hara los productos esténles o con tuncion de medicon: copia autenticada
de los informes de validacion del proceso de esterilizacidn o de calibracién
de los productos, seqin comesponda. Los procedimientos adoptados para
las validaciones, deberan ajustarsz a lo previste en las normas técnicas
IRAM yio 150, siempre que resultaren aplicables.
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2. ldentihicacion de |2 activdad del solicitante d= Hegistro.

¥ labricante

2.1. Cadigo para identificacion de la autorzacidn del funcionamiento concedida al establecimiento
para la fabricacidn o importacién cel producto médico.

Legajc ANMAL N ..

DATOS CE LA EMMRESA

2.2 Razén Social de faoricante o importadaor,

2.4, Informaciones del fabricante o mporador.

D e O oMU e B e e e e e

DATOS DEL PRODUCTO
3. Wentilicacion del producty médico

3.1, Cédige de identiicscidn y nembre técnico del preducts médice, (ECRI-UMDNS).

3.3 Marea y medelo(s) de (los) producto(z) médico(s) (descnbir o datallar la familia ds productos
médirns, cuando fuzse necesann)

3.4, Clasificacicn del producto médico conforme a |as reglas establecidas en el Anexo |l dz |z Disp.
2318/02 (T 2004).
Claze 1
3.5. Ongen del productc medico.

Ty = Lo e g Lo = OSSR

EL FESPUNSABLE LEGALY EL KESFUNSABLE | ECNICO DEL B35 1ABLECIMIEN 10
ASUMEN LA RESPON3ABILIDAL PARA LAS INFCRMACIONES PRESENTADAS
CH CSTC NORMULARIO:

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello

LISTA CE VERIFICACION CE REQUERIMIENTOS DOCUMENTALES
{(INDIQUE SIUNG C NC-NO CORRESPONDE)
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DOCUMENTO INCLUIDO?

Copia de la dispesicidn y certificado de Autorizacion de Funcionamiento da
Empresa seqin Disposicion ANMAT N° 2319/02 (TO 2004,

Copia del Cetificado de Buenas Practicas de Fabricacion segun Disposi-
c1on ANMAL N¥ 194/99

Informe de anahsis ce nesgo s2gun noma 150 144971

Copia autznticada de los rzportes completos de los ensayos de tipo que
sustentan el informe sobre Requisitos Esendiales da Sagundad v Efizaca

AMNMAT
ADMIMISTRACION REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
MACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004) 52112
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA RPM

PRODUCTO MEDICO CLASE | - IMPORTADO
Chigen. FAIS RECOMNOCIDO {Anexw [, Disp. ]

FORMULARIO CON INFORMACIONES DEL FABRICANTE C IMPORTADORY SUS
PRODUCTOS MEDICDS (ANEXO HLA)

1 Tipo de Solicitud-

= Heqistro

# Revalidacidn

# Alteracion

= Cancelacion

2. Identificacion de la aclividad del suliciiante dz Rayistio
3.
= Importador

2.1. Codigo para identificacion de la autonzacion del funcionamiento concedida al establecim ento
para la fabricacion o importacién del producto madico.

Legajo ANMAT N% ...
DATOS CE LA EMIMRESA

2.2, Razin Social del fabricante o importador.

24 Informacionze del ‘abricante o importacor.

DireCtiOn COMIPIETA. .. oo e e e e e e

DATOS CEL PRODUCTO
3. Idenlilicaciin del produclo neédico

3.1. Codigo de identificacion y nombre técnico del producio medico, (ECRI-UMDNS).
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EL RESPONSABLE LEGALY EL RESFONSABLE TECNICD DEL ESTAB_ECIMIENTO
ASUMEN LA RESFONSABILIDAD FARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO:

Rezponsable Legal Responsable Téenico
Firma v Sello Firma y Sello

LISTA DE VERIFICACION CE REQUERIMIENTOS DOCUMENTALES
(INDIQUE SIINO C NC-NO CORRESPONDE)

DOCUMEN 1D INCLLICO
Comprobante de pago de arancel comrespondiente.
Provecio ce rotulos segin Anexo Il B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Samann dr informaciones hasicas de las instnicriones de uso seoiin Arexn

II.B de la Digp. 2318/02 (TO 2004)

Infrme térnicn seqin Anexo Il G da la Dap 231802 (TO 2004)

Ensayes cue comprucben ol eumplimiznto de los requisites previstos por
Irs reglamentos térnicns especifens, en 2 foma de legislacion MFRCO-
SUR gue resultaren aplicables al producto a registrar, cuando corresoonda,
emitdos por laboratorios acreditados por el Organismo Argentino de Acredi-
tacién.

Copia ce la disposicion y certificado de Autorzacion de Funcionamiento de
Empresa segin Dispesicion ANMAT N° 2319002 (TO 2004)

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion seqon Disposi-
cidn ANMAT N 194/93

Certficacién oficial vigente qus acreditz la libre comercializacion v uso en
un pais del Anexo |l. Este documrento debera estar legalizado conforme al
Heglamento Consular o mediantz Apostilla de La Haya. 51 estuvieran en
idioma distinto al espaniol deberan acompariarse de la respectiva traduccion
realizada portraductor piblico matriculado y debidamzanie legalizada por el
Colegic de Traductores Pablicos.

Cupia aulenlicada de la aulorizacion (carla de iepresentacion) del Fabrican-
tc para gque climpotador comoercialice su producto. Este documento debera
esta- legalizado conforms & Reglamanto Consular o mediante Apestilla de
La Haya. Si estuvieran en icioma distinio 2l espaficl deberan acompafiarse
de la respectiva traducadn realizada por traductor pablico matriculado v
debidamente legalizada por el Colegio de Traductores Pablicos.

AMNMAT

ADWINISTRACION REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

MACIOMNAL DE DISr 2318/02 (TD 2004) D2132
MEDICAMENTOS,

AlIMENTOS Y RPM

TECHOLOGIAMEDICA
PRODUCTO MEDICO CLASE IIl - IMPORTADO
Origen: PAIS RECCNOCIDO (Anexo I, Disp. )

FORMULARIO CON INFORMACIONES DEL FABRICANTE O IMMOETADCORY SUS
PRODUCTOS MEDICOS (ANEXO 1L A)

1. Tipo de Solicitud:
» Registro
Revalidacidn

-

» Mlicracion

¥ Cancelacion

2. ldenrtificacion de la actividad del solicitante d= Registro.
# Importador

2.1.Cadigo para identificacion de la autorzacidn dzl funcionamicnto concedida al establecimicnte
para |a fabricacién o importacidn cel producto médico

Legajo ANMAT Mo e

DATOS DE LA EMPRESA

2.2_Razén Social del fasricante o importadaor.
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Loy ety L OSSO

NATOS NDFL PROMDLICTO
3. Idenfificacion del producto medico

3.1. Codigo ce identificacion y nombre t&cnico del proeducto medico, (ECRFUMDNS).

3.3 Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s) (descnbir o detallar la famiha de productos
miedicos, cudando luese necesdano).

3 4. Clasificacion del producto médico confaorme a las reglas establecidas en el Anexo [l de la Disp.
23718102 [TO 2004).

Clase IV
3.5 Ongen del preducto médice.
MNombre el b Cante: e e e e

EL RESPONSABLE LEG/ALY EL RESPONSABLE TECNICC DEL ESTABLECIMIENTO
ASLIMEN 1 & RFSPONSARINIDAT PARA | AS INFCRMACIONFS PRFSFNTANAS FNFSTF
FORMULARIO:

Responsanle Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma vy Sello

LISTA DE WVERIFICACION DE REQUERMIENTCS DOCUMENTALES
(INPDIALIF SVNG O NC-NO CORRFEPONDF]

DOCUMENTO INCLUIDO?
Comprobante de pago de arancel comespond ente.

Proyecto dz rdtulos segin Anexo |11 B de la Disp. 2313/02 (TO 2004)
Sumaric de informaciones basicas delas instrucciones de uso segin Anexo
Il B de la Disp. 2318/02 [TO 2004}

Informe técnico segdn Anexo I1.C de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Ensayos que comprueben el cumplimientc de los requisitos previstes por
los reglamentos tecnicos especificos, en la forma de legislacicn MERCO-
SUR que resultaren aplicables al producto a registrar, cuando cormesponda,
emilidos por laboralonios acredilados pon el Organismo Argernting de Acredi-
tacion.

Copia de |z disposicion y certificado de Autorizaddn de Funcioramiento de
Empresa sagun Digposicion ANMAT M™ 2319/02 (TO 2004)

Copia dal Certificado de Busnas Practicas de Fabncacion sagin Disposi-
cinn ANMAT N® 194/95

Certificacién oficial vigenie que acredite la libre comercializacion y uso en
ur pais del Anexo |1, Este documento debera estar leqalizado corforme al
Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si estuvieran en
idioma distinto al espafiol deberan acompafiarse de la respectiva traduccion
realizada por rraductor pdblico matriculado y deb damente legalizada po- el
Culegiu de Traduclores Pablicus.

Copia sulenlivada de la auluizacion jcala derepresenlacion) cel bican-
tc para que cl imporador comercialice su prodacts. Este documento debera
estar legalizade conforme al Reglamenta Congular o mediante Apestila de
Lz Haya. Si estuvieran en idiorra distinto al espaniol deberan acompafiarse
de la respectiva traduccion realizada por traductor piblico matrizulado v
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ANMAT
ADMINISTRACION REGISTRO D= PRODUCTC MEDICO
NACIUNAL DE D= 23180002 (10 22004) Y2123
MEDICAMENTOS,
ALIMCNTOS Y RPM
TECHNOLOGIA MEDICA

PRODUCTO MEDICO CLASE Il - IMPORTADO
Crigen: PAIS NO RECONOCIDO (Anexo I, Disp. )

FOEMULARIC CON INFOEMACIONES UEL FABRICANITE O IMPURIADUR Y SUS
PRODUCTOS MEDICOS [ANEXO 1IL A)

—

. Tipo de Solicitud:

Fegistro

L'

Eevalidacion

W

Alteradan

W

» Cancclacion

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro.
» Importader

2.1. Cadigo para identificacion de |la autorizacidn del funcionamiento concedida al establecimiento
patta la fabricacion o mpolaadn del producle medioo.

Legajo ANMAT N® e
CATOS DE LA EMPRESA

2.2 Razdn Social del fabricante o importador.

2.4 Informaciones del fabricante o importador.

Cirencidn ComDEa: e e

CATOS DEL PRODUCTO
3. Identificacién del producte médice

3.1. Codico de identificacién v nombre técnico cel producto medico, (ECRI-UMDMNS).

3.3, Marca v modelo(s) de (los) productols) mécico(s) (describir o detallar la familiz de productos
médicos, cuando fuese necesano).

3.4_Clasificacién dzl producte médies eonforme a las reglas eafablecidas en & Anexo Il de laDisp.
2318/02 (TO 2004).

Clase I
3.5. Origen del producto médico.

I e T I . e e e e e
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Direcddn (iIncluyendo Ciudad ¥ Pals ) o e e e e e e

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESFONSABLE TECNICO DEL =STABLECIMIENTO
ASUMCN LA RCSPONSADILIDAD PARA LAS INTORMACIONCS PRCSCNTADAS CHN CSTC
FORMIUI ARIO-

Responsable Legal Responzable Técrico
Firma v Sello Firma y Sello

LISTA DE VERIFICACION DE REQUERIMIENTOS DOCUMENTALES
(IHDIQUE SI'NDO C NG ND CORRESPOMNDE)

DOCUMENTO INCLUIDO?
Comprobante de pago de arancel comespondiente.

Proyecto ce rotulos segin Anexo lll.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Sumarnio dz informaciones basicas de |as instrucciones de uso segln Anexo
NLE de la Disp. 2318/02 (TC 2004

Informe técnico s=gan Anexo lILL.C de la Disp. 2210/02 {TO 2004)

En=zayes cue comprueben 2l cumplimiento de los requisitos previstes por
los reg amentos tecnicos especificos, en la forma de legislacion MERCO-
SUR que resultarzn aplicables al producto a registrar, cuando corresponda,
emitides por laboratonos acreditados por el Orgamwsmo Argentino de Acredr-
tacidn. Cooia de la disposicion y certificade de Autorizacien de Funciona

miento de Empresa seqin Disposicion ANMAT N° 2315/02 (TO 2004)

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabncacion segun Disposi-
cion AMMAT MN® 194/99 del importador

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabncacion segun Disposi-
cign ANMAT N 194/33 de la planta elaboradora del producto.

Copia autenticada de la autorizacién (carta de representacidn) del fabrican-
te para que elimportador comercialice su producio. Este documento debera
estar legalizado conforme al Reglamento Consular o madiante Apostlla de
La Haya. 5i estuvieran en idioma cistinto al espzfiol deberan 2compafiarse
de la respectiva traduceidn realizada por traductor pdblico matnculadao v
debidamente legalizada por el Colzgio de Traductores Pablicos.

Certificacion cficial vigente que acredite |a libre comercializacion yuso enel
pais de origen. Este documento debera estar legalizado conforme al Regla-
mento Consular o mediante Aposilla de La llaya. 5i estuvieran en idioma
distintn al 2spafic] deberan acempafiarse de la respectiva tradoceion reali-
zada por traductor publico matnculado y debidamente legaizada por 2l Co-
legio de Traductores Publicos.

Intcrme de analisis de nesgo segun norma 150 144941

Copia autenticada de lcs reportes completos de los ensayos de tipo que
sustenian el informe sobre Requistos Esenciales de Sequndad v Eficacia

ANMAT
ADUNIMNLS | HACION EEGISTHD LE PRODUCTD MELICO
NACIONAL DE DISP 2318/02 (TC 2004) 92143
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y RPM

TECNOLOGIA MEDICA

PRODUCTO MEDICO CLASE IV - IMPCRTADO
Origen: PAIS NO RECONOCIDC {Anexo I, Disp. ]

FORMUI ARIO CON INFORMACIONFES DFI FARRICANTFE O IMPORTANDORY SIS
PRODUCTCS MEDICOS (ANEXD 1A

1. Tipo de Salicitud:

v

Registro

Reovalidacion

v

Alteracion

v

Cancelacidn

¥

o]

. Identificacion de la actividad del sclicitante de Registro.

v

Importador

2.1. Codigo paraidentificacion de a astonzacién del funcionamiento concedida al establecimiento
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AMEXO Il
Australia
Canada

Confederacién Hoevética

Estados Miembros de la Comunidad Europea que hayan intemalzado las Directiva 90/385/CEE.
93MACEE y 98/THCEE, y las que en el futurc las reemplacen.

Estados Umidos de Morteameénca
lsra=zl
Japin

Otros paises con los que se hubieren celebrado convenios bilaterales al efecto, condicionados 2 la
estricta reciprocidad en su aplicacion.

AMEXO IV
MODELC DE CISPOEICICHN AUTORIZANTE 92.#
DISPOSICION AUTORIZANTE

DE INSCRIPCION EN EL REGISTRD NACIONAL DEPRODUCTORESY PRODUCTOS DETEC-
NOLOGA MELICA DE LA ANMAIL (HFF1TM) DE UN NUEVO PRUDUC 1O

TIPO DC TRAMITC: 9.2*
PARA SU FABRICACIONY COMERCIALIZACION.

Buenos Aires

1

Visto &l Expedients N (R) cel Hegisiro de esta Administracikn
Macional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolsgia Medica (ANMAT), v
CONSIDERANDO:

~ Que por las presentes actuaciones (R) (solicitante) ) solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores v Productes de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Adminis-
tracion Maconal, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comzsrcalzacion d= producios médices s€ encusniran con-
ternpladas por laLey 16463, al Decreto 0763/64, v MERCOSUR/GMC/REES. N® AD/00, incorporads al
orderamiento juridico nacional por Dizposicion ANMAT N® 2318/02 (TO 2004), v nomas complemen-
taras.

Clue consta k3 evauacion técnica producida por el Depatamento de Registro.

Que consla la evaluacidn leonica producida por ks Direccion de Tecnolugia Médica, en la gue
informa que el producte estudiado redne los reguisites técnices que contemola la noma legal vigente,
v qua los establecimientos daclarados demuestran apttud para la elsboracion y ol control de calidad
del producta cuya inscripcidn en el Registro se solicta.

Que los datos idertificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicion
Autonzante y del Cerfificado comespondiente, han sido convalidados porlas areas tecnicas preceden-
temente ctadas.

Oue s2 ha dado cumplimients a los requizitos legales v formalzs que contempla la normativa
vigente en la materia.

Que comresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico cbjeto de |a solicitud.

Que se actia en virtud de |zs facultades confericas por los Articulos 8%, inciso 1) del Decreto 1490/
92 v el Decreto N® 197702

Pur ello,

EL INTERVENTOR NACIONAL

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DHSHONE:

ARTICLN Oy 1® — Antorizasa |z inscnpeion en el Registro Nacional de Produciores v Producins de
Tecnologia Médica (RFPTM) de la Administracion Nacionzl de Medicamentos, Alimentos v Técnologia
Médica de procucto médico de ncmbre comercial (E) ....._........... y nombre descriptivo (E)

.............................................. y nombre teomico (E) oo, e Acuerdo
= la ernherrades mwer TR Y Temshicdarta ) el e 11atae Aottt akese
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AMEXO WV

; DECLARACION DE CONFURMIDAD
Hiawistoen de Sitad DE PRODUCTOS MEDICOS

Srraiama Ae pealiinat, Eegeiasds i

DISPOSICION ANMAT N” S

Ctnseieend Sy ponTe o g

P e A

Empresa:

Legajo ANMAT N™
Domiciio:
Teléfono:

Listado de producios:

El responsable legal v 2l director t2cnico declaran bajo juramento que los productos medicos
enumerados precedentemerte son fabricados con fiel observanciz de las Buenas Practicas de Fabri-
cacion de Productos Méd cos aprobadas por Disposicion AMMAT N° 191/99 y que satsfacen los Re-
quisitos Esanciales de Seguridad y Eficacia previstos por ‘a Disoosicion ANMAT N° 430699, y se
encuentran comprendidos en la autorizacian conferida mediante el cenificado de inscripcion
P - expedido por la Adrinistracion Naciooal de Medicamentos, Alimentos y Tecno-
logia Médica, del que 3e adjunta copia como parte integrante del presente, v declaran conocer las
penalidades previstas por la Ley N® 16163, al Decrato N 341/92 y las que correspondan del Cadige
Penal en casa de fasedad

LUGAR Y FECHA:
FIRMAY SELLO FIRMAY SELLD
RESPMOMNSABLE LECAL DIRECTOR TECKICO
AMFX0 W

MODELOS DE DISPOSICIONES DENEGATORIAS

DISPOSICION DENEGATORIA

MOTIVO: NO RESMONDER A LA DEFINICION DE MRODUCTO MEDICO
FLIFNOS AIRFS,

VISTO el expediente N® ..o del Fegistro de esta Administracicn Macional de Medi-
camentcs, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), v

CONSIDERANDCE

Que por las presentes actuaciones “selictante” ... sdlicita sc autorice la ins
eripeidn 2n el Registo Macional de Productores w Productos de Tecnﬂlc-gl:a Madica (RPPTM) del nueve
producto ce nombre comercial _. R S eeeeeeeee ¥ nombrafs descriptivols

Que las actividzdes de elaboracion, importacion, y comercializacion se encuentran contempladas
por laley 16.462, el Dzcreto MNro. 9763/54, v normas complementarias.

Quec la Direccién de Teenolegia Médica informa que la solictud presentada no 52 encwacracn los
témines legalss de MERCOSURJGMC/RES. N® 10000, incorperada al erdenamiente juridicoe naciona
mediante Disposicion ANMAT N2 2313/02 (TO 2004), por no responder el producto cuya inscripeion al
Reqgistro se sdlicita a |z definicién de sroducto médico establecida en el Anexo | de |a misma.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competzncia.

Oue s addd en virlud de las Ffacullades confeidzs por el Deaeto N 1430092 y el Decelo K° 19702

For alle,
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ANEXO VIII

DEFINICION DE PRODUCTOS MEDICOS CONFECCIONADOS A MEDIDA

Se define como PRODUCTOS MEDICOS CONFECCIONADOS A MEDIDA a todos
aguellos retinan la totalidad de los requisitos que se enumeran a continuacion, y siempre 'y
cuando no fueren utilizados para determinar su seguridad y eficacia, u obtener otro tipo de
informacion preliminar, con miras a su futura distribucion comercial:

1) necesariamente se diferencian de los productos médicos existentes en plaza, por gustarse
alaprescripcion individua de un médico u odontélogo;

2) no son ofrecidos por € fabricante para su uso, ni son utilizados en forma generalizada
por otros meédicos u odontologos,

3) no se encuentran puestos a la venta para su uso general;

4) no se realiza ninguin tipo de publicidad, directa o encubierta, destinada a profesionales o
al publico en general, en relacion con los mismos;

5) estan destinados a uso de un paciente individual, cuyos datos de identificacién constaran
en la prescripcion y en e etiquetado del mismo, y han sido confeccionados de un modo
especifico para adaptarse a las necesidades de ese paciente. La utilizacion de estos
productos asi definidos encubriendo la realizacion de un ensayo clinico, o para otros fines
no autorizados, sera pasible de las sanciones establecidas en laLey 16.463 y el Decreto N°
341/92.

No son considerados productos confeccionados a medida |os audifonos intracanal, debiendo
obtener € registro correspondiente.

ANEXO IX

INFORMACION MINIMA QUE DEBERAN CONTENER LOS ROTULOS DE LOS
PRODUCTOS MEDICOS CONFECCIONADOS A MEDIDA

- Lainformacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

- Larazdn socia y direccion del fabricante;

- Si corresponde, la palabra “ estéril”;

- El cédigo del lote precedido por lapalabra“lote” o el nimero de serie seguin proceda;

- Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cua debera
utilizarse el producto médico paratener plena seguridad;

- Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto;

- Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

- Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

- Si corresponde, el método de esterilizacion;

- Nombre del Director Técnico;

- NUmero de Autorizacion de Funcionamiento (legajo) conferido por ANMAT.

- Laafirmacion de que e producto se destina a ser utilizado exclusivamente por un paciente
determinado, y e nombre de dicho paciente;

- El nombre del médico o de la persona autorizada que haya hecho la prescripcion
correspondientey, en su caso, el nombre del centro sanitario;

- Las caracteristicas especificas del producto indicadas en la prescripcion médica
correspondiente;

- La declaracion de que e producto en cuestién se gjusta a los requisitos esenciales
enunciados en Reglamento Técnico MERCOSUR “Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos (MERCOSUR/GMC/RES. N° 72/98 - Disposicion
ANMAT N° 4306/99) y, en su caso, la indicacion de los requisitos esenciales que no se
hayan cumplido completamente, indicando los motivos.
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