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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 11467/2024
DI-2024-11467-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 26/12/2024

VISTO el Expediente N° EX-2024-40802753-APN-DD#MS, el Tratado de Asuncion del 26 de marzo de 1991,
aprobado por la Ley N° 23.981, el Protocolo de Ouro Preto del 17 de diciembre de 1994, aprobado por la Ley
N° 24.560, la Resolucion GMC N° 07/24 y la Disposicion ANMAT N° 4306 del 18 de agosto de 1999; y

CONSIDERANDO:

Que conforme lo establecido en el Protocolo de Ouro Preto, las normas MERCOSUR aprobadas por el Grupo del
Mercado Comun deben ser incorporadas, cuando ella sea necesario, al ordenamiento juridico nacional de los
Estados Partes mediante los procedimientos previstos en su legislacion.

Que el articulo 7 de la Decisién N° 20/02 del Consejo del Mercado Comun establece que las normas MERCOSUR
deben ser incorporadas a los ordenamientos juridicos nacionales de los Estados Partes en su texto integral.

Que se dict6 la Resolucion GMC N° 07/24 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR REQUISITOS ESENCIALES
DE SEGURIDAD Y DESEMPERNO DE LOS PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS MEDICOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO (DEROGACION DE LA RESOLUCION GMC N° 72/98)".

Que por la Disposicion ANMAT N° 4306/99 se incorporé al ordenamiento juridico nacional la referida Resolucion
GMC N° 72/98, por lo que corresponde proceder a la derogacion de la disposicién mencionada.

Que la DIRECCION DE EVALUACION Y REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS, la DIRECCION DE
RELACIONES INSTITUCIONALES y la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y modificatorios.
Por ello,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Incorpérase al ordenamiento juridico nacional la RESOLUCION GMC N° 07/24 “REGLAMENTO
TECNICO MERCOSUR REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO DE LOS PRODUCTOS
MEDICOS Y PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO” (DEROGACION DE LA RESOLUCION
GMC N° 72/98)", que consta en el documento IF-2024-40928497-APN-DNRIN#MS y como Anexo forma parte de la
presente disposicion.

ARTICULO 2°.- En los términos del Protocolo Ouro Preto, la norma que se incorpora por la presente disposicion,
entrard en vigor simultdneamente en los Estados Parte, 30 dias después de la fecha de la comunicacion efectuada
por la Secretaria del Mercosur informando que todos los Estados han incorporado la norma a sus respectivos
ordenamientos juridicos internos.

La entrada en vigor simultanea de la RESOLUCION GMC N° 07/24 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR
REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPERNO DE LOS PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO” (DEROGACION DE LA RESOLUCION GMC N° 72/98)” sera
comunicada a través de un aviso en el Boletin Oficial de la Nacién (cfr. Articulo 40 inciso Il del Protocolo de Ouro
Preto).

ARTICULO 3°.- Derdgase la Disposicion ANMAT N° 4306/99.

ARTICULO 4°.- Comuniquese al Programa de Relaciones Internacionales de la Direccién de Relaciones
Institucionales y a las cAmaras sectoriales pertinentes, publiquese, dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial
y dese al Programa de Relaciones Internacionales.

Nelida Agustina Bisio

NOTA: El/los Anexol/s que integra/n este(a) Disposicion se publican en la edicién web del BORA
-www.boletinoficial.gob.ar-

e. 02/01/2025 N° 94736/24 v. 02/01/2025

Fecha de publicacion 02/01/2025
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