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DISPOSICION 5482/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Disposiciones aplicables a la habilitacion de los
establecimientos elaboradores y/o fraccionadores y/o
importadores de Drogas Vegetales, Preparados de
Drogas Vegetaes y/o Medicamentos Herbarios y/o
Medicamentos Herbarios de Uso Tradicional.
Del: 10/07/2015; Boletin Oficial 16/07/2015.

VISTO la Ley N° 16.463 y sus normas reglamentarias, la Resolucion N° 1817/13 del
Ministerio de Salud y el Expediente 1-47-1110-671-14-4 del Registro de la Administracion
Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucion MS N° 1817/2013 establecié un marco regulatorio que comprende a la
importacion, exportacion, elaboracion, fraccionamiento, distribucion -ya sea a titulo
oneroso o gratuito- en jurisdiccion nacional, o con destino a comercio interjurisdiccional
de las drogas vegetales, |os preparados de drogas vegetales, |os medicamentos herbarios y
las personas fisicas y juridicas que intervengan en dichas actividades.

Que la referida norma dispone que las actividades mencionadas en su articulo 1° sdlo
podrén ser realizadas previa autorizacion de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA en establecimientos
debidamente habilitados por este organismo, bajo la direccién técnica de un profesional
farmacéutico y de acuerdo con las condiciones que establezca la reglamentacion.

Que asimismo la mencionada norma establece en su articulo 5° que esta
ADMINISTRACION NACIONAL serd su autoridad de aplicacion y tendré a su cargo
dictar las normas complementarias, aclaratorias y/o interpretativas que considere necesarias
para su mejor cumplimiento.

Que en consecuencia corresponde establecer las disposiciones aplicables a la habilitacion
de los establecimientos elaboradores y/o fraccionadores y/o importadores de Drogas
Vegetales, Preparados de Drogas Vegetales y/o Medicamentos Herbarios y/o
Medicamentos Herbarios de Uso Tradicional y derogar la Disposicion ANMAT N°
2671/99.

Que € INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS y la DIRECCION GENERAL
DE ASUNTOS JURIDICOS han tomado la intervencién de su competencia

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y €l Decreto
N° 1886/14 y de lo establecido en el articulo 5° de la Resolucion MS N° 1817/13.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- La presente disposicién se aplicara a aquellos establecimientos que soliciten la
habilitacion como elaborador y/o fraccionador y/o importador de Drogas Vegetales,
Preparados de Drogas V egetales y/o M edicamentos Herbarios y/o Medicamentos Herbarios
de Uso Tradicional.

Art. 2°.- Se entendera por:
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Establecimiento elaborador: aquel que posee € equipamiento necesario y esta autorizado
para elaborar, controlar y depositar Drogas Vegetales, Preparados de Drogas Vegetales,
M edicamentos Herbarios y M edicamentos Herbarios de Uso Tradicional.

Establecimiento fraccionador: aguel que posee e equipamiento necesario y esta autorizado
para fraccionar y/o acondicionar en unidades de producto terminado, controlar y depositar
Preparados de drogas vegetales, Medicamentos Herbarios y/o Medicamentos Herbarios de
uso Tradicional.

Establecimiento importador: establecimiento autorizado para importar, controlar y depositar
Preparados de Drogas Vegetales y/o Medicamentos Herbarios y/o Medicamentos Herbarios
de Uso Tradicional.

Art. 3°.- Los requisitos de infraestructura minima a cumplimentar para la habilitacion de los
establecimientos definidos en €l articulo precedente, seran los establecidos en la
Disposicion ANMAT N° 2819/04 sobre “Buenas Précticas de Fabricacion y Control” y guia
de “‘Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y Control” previstas
para medicamentos herbarios, o las normas que en € futuro la reemplacen, modifiquen y/o
complementen. Asimismo la solicitud de habilitacion deberd presentarse conforme se
detallaen el Anexo de la presente disposicion.

Art. 4°.- Los laboratorios titulares de registros y/o elaboradores de especialidades
medicinales que requieran redlizar las actividades mencionadas en € articulo 1° de la
presente disposicion deberan solicitar la ampliacion del rubro y cumplimentar con las
Buenas Practicas de Fabricacion y Control vigentes para medi camentos herbarios.
Asimismo, los laboratorios titulares de registros y/o elaboradores de especialidades
medicinales que, a la entrada en vigencia de la presente disposicion, realicen cualquiera de
las actividades mencionadas en €l articulo 1° deberan informar tal circunstancia por Unica
vez ante esta ADMINISTRACION NACIONAL y solicitar en la proxima modificacion de
estructura que se consigne en € rubro la habilitacion correspondiente a medicamentos
herbarios.

Art. 5°.- Las modificaciones que se produzcan respecto de la informacion declarada a
obtenerse la habilitacién deberan ser inmediatamente puestas en conocimiento de esta
ADMINISTRACION NACIONAL.

Art. 6°.- Unavez obtenida la habilitacion para cual quiera de | as actividades mencionadas en
el articulo 1° de la presente disposicion los establecimientos habilitados deberan cumplir
con los requisitos previstos en la Disposicion ANMAT N° 7066/13 sobre “Archivo Maestro
de Sitio-AMS’ o las normas que en €l futuro la reemplacen, modifiquen y/o complementen.
Asimismo, los establecimientos que a la entrada en vigencia de la presente disposicion se
encuentren habilitados deberan mantener actualizado el AMS segun lo indicado en la
mencionada disposicion.

Art. 7°.- Derégase la Disposicion ANMAT N° 2671/99.

Art. 8°.- La presente disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente a de su
publicacion en e Boletin Oficial.

Art. 9°.- Registrese. Dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a las Camaras y Entidades Profesionales correspondientes. Comuniquese a la
Direccion Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos y ala Direccién de Relaciones
Institucionales y Regulacion Publicitaria, a sus efectos. Cumplido, archivese.

Ing. Rogelio Lépez, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.

ANEXO

SOLICITUD DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS ELABORADORES, Y/O
FRACCIONADORES Y/O |IMPORTADORES DE DROGAS VEGETALES,
PREPARADOS DE DROGAS VEGETALES Y/O MEDICAMENTOS HERBARIOS Y/O
MEDICAMENTOS HERBARIOS DE USO TRADICIONAL

Se debe presentar una nota de solicitud de habilitacion con la siguiente informacion y
documentacion:

1) Datos de laempresa
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a) Nombre o razén socia

b) N°de CUIT

¢) Domicilio legal

d) Domicilio de la planta

2) Datos del representante legal de laempresa

a) Nombrey apellido

b) Domicilio

¢) Tipoy N° de documento

3) Datos del director técnico

a) Nombrey apellido

b) Tipo y N° de documento

¢) Titulo profesional

d) NUumero de matricula profesional nacional y/o provincial

4) Rubro propuesto

5) Firmay sello del representante legal y del director técnico

6) Documentacién que debe acompafiarse con la solicitud

a) Recibo de pago de arancel correspondiente

b) Planos de la estructura edilicia; se debe presentar un plano original y dos copias
heliograficas, escala 1:100, firmados por € director técnico y €l representante legal de la
firma. En los planos debe indicarse el destino de cada una de las &reas y sus respectivas
cotas.

c) Copia autenticada del titulo de propiedad, contrato de locacién u otro documento que
acredite latenencia de la estructura edilicia.

d) Copia autenticada del estatuto social de la empresa, inscripto ante la Inspeccion General
de Justicia.

€) Copiadel certificado de inscripcion de la empresa ante |0s entes impositivos nacional es.
f) Copiadel certificado de matriculacién del director técnico.

g) Copia autenticada de la habilitacion de la estructura edilicia otorgada por la Autoridad
Municipal competente.

h) Copia autenticada de la habilitacion de la empresa otorgada por la Autoridad Sanitaria
Provincial cuando corresponda. En el caso, que la Autoridad Sanitaria Provincial manifieste
no habilitar determinados rubros o delegar tales habilitaciones en la Autoridad Sanitaria
Nacional, se deberd presentar una nota emitida por la referida Autoridad Sanitaria
Provincial en lacua consignetal situacion.

i) Los establecimientos que soliciten la habilitacion como importadores deberan presentar
copia de la inscripcion de la empresa como Importador/Exportador otorgada por la
Autoridad Aduanera competente.

J) Las empresas que sean representantes de establecimientos extranjeros deberan presentar
copia autenticada y con la correspondiente certificacion consular del Contrato de
Representacion y del Certificado de Habilitacion, otorgado por la Autoridad Sanitaria del
pais competente.
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