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DECRETO 3630/2000
PODER EJECUTIVO DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES

Registro Provincial de productos no prescriptos ni
recetados médicamente que se interpongan entre los
ojos y € campo visua de individuo. Creacion.
Requisitos y tramite de inscripcion.

Del 09/11/2000; Boletin Oficial 30/11/2000.

Articulo 1° - Créase un Registro Provincial de productos no prescriptos ni recetados
médicamente, de produccion estandarizada, que se interpongan entre los ojos y €l campo
visua del individuo, que sean portables por éste, sin efectos correctivos o terapéuticos.

Art. 2° - El Registro Provincial estara a cargo del Ministerio de Salud de la Provincia de
Buenos Aires, bgjo la érbita de la Subsecretaria de Control Sanitario, debiendo éstaexigir la
existencia de rétulos por unidad, en e que se destacaran advertencias, riesgos por uso
inadecuado y contraindicaciones.

Art. 3° - Los productos registrados contardn con un certificado de inscripcion que acreditara
la aptitud sanitaria para ser comercializados.

Art. 4° - Previo ala entrega del certificado de inscripcién debera expedirse en un plazo no
mayor a los diez dias de recibidas las actuaciones a consulta y con opinién no vinculante,
una Comisién Consultiva, que funcionara en e ambito de la Subsecretaria de Control
Sanitario. Para su conformaciéon seran invitadas las siguientes Instituciones para que
propongan un representante por cada entidad: La Catedra de Oftalmologia de la Facultad de
Ciencias Médicas de la Universidad de La Plata, la Asociacion Oftalmol6gica Argentina 'y
el Colegio de Opticos de la Provincia de Buenos Aires. A éstos se les sumara el designado
por e Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires.

Art. 5° -El Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, deberd asegurar la guarda
y custodia de toda la informacién producida en el curso del trdmite de inscripcion de los
productos.

Art. 6° - Serén requisitos esenciales con los que debe contar € producto a inscribir, los
siguientes:

1. Que €l fabricante o importador cuente con la direccién técnica de un éptico matriculado;
2. Que € producto cuente con un rétulo adosado a envase, en su exhibicion y venta. El
rétulo debera especificar:

a) Datos del importador, empresa o fabricante, nombre, razén social, direccion, teléfonos,
domicilio congtituido en la ciudad de La Plata donde se tendran por vélidas las
notificaciones,

b) Constancias de inscripciones nacionales,

¢) Marcadel producto;

d) Caracteristicas y especificaciones relacionadas con el uso especifico;

€) Nombre, apellido y nUmero de matricula del Director Técnico responsable;

f) Contraindicaciones vinculadas al uso;

) Patologias que desaconsejen el uso del producto;

h) Leyenda expresando: "Se indica control oftalmologico si e uso resulta fatigoso y/o en
presencia de otras ateraciones de la vision. Asimismo, ante dificultades de adaptacion
consultaa oculista’.
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i) que e producto esta construido con montura realizado en material inocuo, sin agentes
guimicos que puedan producir alergia;

J) Que e producto responde alas normativas explicitadas en la | SO 9000 pertinente.

Art. 7° - El trémite de inscripcidn comenzara con una presentacion monografica que detalle
todas las caracteristicas de produccion y terminacion del producto, suscripta por Director
Técnico Optico. En la misma deberan especificarse todos los datos aludidos en el articulo
precedente.

Art. 8° - Las lentes de contacto sélo podran expedirse en locales habilitados como Opticas
por & Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, previa presentacion de receta de
médico oftalmaologo.

Art. 9° - La constatacion de infracciones a las disposiciones del presente decreto, originara
la aplicacion de las sanciones previstas en € dec.-ley 8841/77. El procedimiento
sancionatorio se regira por el dec. 3707/98.

Art. 10. - Lo normado comenzara aregir alos noventa dias de su publicacion.

Art. 11. - El presente decreto serd refrendado por el sefior Ministro Secretario del
Departamento de Salud.

Art. 12. - Comuniquese, €tc.

Ruckauf; Mussi.
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