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RESOL UCION 1098/1992
MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL (MSYAYS)

Registro Nacional de Empresas Elaboradoras,
Envasadoras e Importadoras de Preservativos --
Registro de Dispositivos -- Creacion en el ambito dela
Direccion de Drogas, medicamentos y alimentos de la
Secretaria de Salud.

Fecha de Emisién: 04/11/1992; Publicado en: Boletin
Oficial 12/11/1992

Articulo 1° -- Créase en el ambito de la Direccion de Drogas, Medicamentos y Alimentos de
la Secretaria de Salud, €l Registro Nacional de Empresas Elaboradoras, Envasadoras e
Importadoras de Preservativos.

Art. 2° -- Créase en el ambito de la Direccion de Drogas, Medicamentos y Alimentos de la
Secretaria de Salud, el Registro de Dispositivos, que llevara €l registro individualizado por
producto, de los preservativos que se fabriquen o importen en nuestro pais.

Art. 3° -- Disponese que la Direccion de Drogas, Medicamentos y Alimentos tendrd a su
cargo €l control y fiscalizacion sanitaria de |as actividades comprendidas en la elaboracion,
envasado, importacion, exportacion y comercializacion de preservativos.

Dicha Direccion y los organismos que de ella dependen, estaran facultadas para realizar €l
control de calidad y sanidad sobre los preservativos que se fabriquen o comercialicen en
nuestro pais y para realizar toda actividad que en esta materia resulten adecuadas para €l
cuidado de la salud de la poblacion.

Art. 4° -- Apruébase, conforme a lo previsto por € art. 3° de la res. 454/92 de este
Ministerio, las normas de ensayo que como anexo | forman parte integrante de la presente,
resolucion, y que seran de aplicacion para e control de calidad y sanidad de los
preservativos que se fabriquen o seimporten en nuestro pais.

Faclltase a la Direccién de Drogas, Medicamentos y Alimentos a determinar en lo
sucesivo, las modificaciones de las normas de ensayo dispuestas en € referido anexo |.

Art. 5° -- Las personas fisicas o juridicas que ala fecha se encuentren realizando actividades
de fabricacion y/o envasado y/o importacion y/o exportacion de preservativos, dispondrén
de un plazo de treinta (30) dias a partir de la entrada en vigencia de la presente resolucion,
parainscribirse en e registro habilitado por €l art. 1° de la presente.

Art. 6° -- Establécese que las empresas que actualmente realizan actividades de fabricacién
y/lo envasado y/o importacién y/o exportacion de preservativos, deberan solicitar la
inscripcion de sus productos, en @ registro de dispositivos habilitados por € art. 2° de la
presente, dentro de un plazo de treinta (30) dias a partir de la entrada en vigencia de la
presente resolucion.

La solicitud de inscripcion debera efectuarse por cada producto y bajo declaracion jurada
firmada por e representante de la empresa y e director técnico, indicando en la misma,
punto por punto su adecuacion alas Normas establecidas por el anexo | de lares. 454/92 del
Ministerio de Salud y Accién Socia con las observaciones que correspondieran. Las
solicitudes podran incorporar toda informacion cientifica o analitica relativa al producto,
cuando la misma tenga un valor técnico objetivo para la evaluacion del producto
presentado.
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La solicitud sera evaluada por la Direccion de Drogas, Medicamentos y Alimentos quien
dara curso alasolicitud o procedera a rechazarla con expresion de causa.

El Ingtituto de Medicamentos dependiente de dicha Direccidn, efectuara los andlisis de
control conforme a los ensayos establecidos por €l anexo | de la presente resolucion.
Determinada la calidad y sanidad del producto, la Direccion de Drogas, Medicamentos y
Alimentos procedera a aprobar €l producto y a expedir e certificado de inscripcién en €l
Registro.

En e supuesto que los controles realizados determinaran que € producto no relne las
condiciones de calidad y sanidad exigidas, la Direccion de Drogas, Medicamentos y
Alimentos dispondréa el rechazo de la solicitud con expresion de causa.

En el supuesto que el Instituto de Medicamentos no se expidieraal cabo de sesenta (60) dias
de haber recibido la solicitud de analisis del producto, deberd comunicar esta circunstancia
ala Direccién de Drogas, Medicamentos y Alimentos que informaré sobre dicha actuacion
alas autoridades de la Secretaria de Salud.

Art. 7° -- Las personas fisicas o juridicas que comenzaran a redizar actividades de
fabricacion y/o envasado y/o importacion y/o exportacion de preservativos, con
posterioridad al plazo establecido por € art. 5° de |a presente resolucion deberan inscribirse
en € registro de empresas en forma previa a la presentacion de sus solicitudes para registrar
productos.

L as solicitudes de inscripcion de los productos, seguiran el procedimiento establecido por €l
art. 6° de la presente.

Las empresas a que se refiere el presente, articulo, no estaran autorizadas a colocar el
producto en plaza, hasta tanto no se le expida el correspondiente certificado de inscripcion
gue las habilitaatal efecto.

|déntico temperamento regird toda vez que una empresa registrado solicitara la aprobacion
de un nuevo producto.

Art. 8° -- En los casos de comprobarse que un producto que se encuentra comercializandose
no estuviera inscripto en el registro o que estando inscripto no conservara las condiciones
de calidad y sanidad a momento de su aprobacion, o que se apartara del cumplimiento de
las normas establecidas en €l anexo | de la res. 454/92 del Ministerio de Salud y Accion
Socia y la Direccion de Drogas, Medicamentos y Alimentos deberd impulsar €l sumario
pertinente, y seran de aplicacion los procedimientos y medidas que resultan de laley 16.463
y del dec. 341/92.

Art. 9° -- Faclltase a la Direccién de Drogas, Medicamentos y Alimentos a establecer los
requisitos, modalidades y formas de presentacion relativas a las inscripciones y tramites
previstos por la presente Resolucion.

Art. 10. -- Establécese para la inscripcion en el Registro habilitado por € art. 1° de la
presente resolucion, los aranceles previstos en la res. 3840/91 del Ministerio de Salud y
Accion Social:

-- Productos elaboradores, punto 6.2 de la resolucion.

-- Importador y/o exportador, punto 6.8 adicionandole los puntos 6.4 y 6.12 de la
resolucion.

-- Elaboradores y productores que se inscriben como importadores y exportadores,
adicionaran a punto 6.2. €l valor del punto 6.8 de laresolucion.

Art. 11. -- FacUltase a la Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accion Socia, a
modificar en lo sucesivo, la presente Resolucion.

Art. 12. -- DispOnese que la presente resolucion entrara en vigencia a partir de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 13. -- Comuniquese, etc.

Aréoz.

Nota: para consultar el/los anexo/s dirigirse a Boletin Oficial, Suipacha 767 PB.
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