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VISTO la Ley N° 16.463, las Disposiciones ANMAT Nros. 2318/02
(t.0.2004), 2319/02 (t.0. 2004) y 727/13, y el Expediente N° 1-47-3110-2867-
17-3 del registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, y

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con el Articulo 1° de la Ley N° 16463, quedan
sometidos a su régimen y a los reglamentos que en su consecuencia se dicten,
entre otras, "...las actividades de comercializacién y depdsito en jurisdiccién
nacional o con destino al comercio interprovincial, de las drogas, productos
quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de
diagnéstico y todo otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana y
las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas
actividades”.

Que el Articulo 1° del Decreto N° 9763/64, reglamentario de la Ley
N° 16463, establece que el ejercicio del poder de policia sanitaria referido a las
actividades indicadas eh el Articulo 190 de la Ley 16463 y a las personas de
existencia visible o ideal que intervengan en las mismas se hara efectivo por el
Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica de la Naciéon (hoy Ministerio de

Salud) en la jurisdiccion de la Ciudad de Buenos Aires, lugares con jurisdiccién
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del Gobierno Nacional, trafico interprovincial o interjurisdiccional, operaciones
de importacién y exportacién y en aquellos ¢asos en que los gobiernos de
provincia soliciten su accidn dentro de los limites de sus respectivas
jurisdicciones.

Que por su parte, el Decreto N° 1490/92 crea, en el ambito de la
Secretaria de Salud del Ministerio de Salud y Accién Social, esta Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), como
organismo descentralizado de la A&"ministracién Pablica Nacional, con un
régimen'de autarquia econémica y financiera, con jurisdiccion en todo el
territorio de la Nacion, asumiendo las referidas funciones.

Que de acuerdo con lo establecido en el mencionado decreto, la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(A.N.M.A.T.), es el organismo competente en la fiscalizacién de las actividades
de importacidén, exportacién, produccion, elaboracién, fraccionamiento,
comercializacion o depésito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio
interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico, materiales vy
tecnologia biomédicos y todo otro producto de uso y aplicaciéon en la medicina
humana y las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas
actividades (articulo 3° inciso "a").

Que esta Administracion Nacional tiene competencia, entre otras

materias, en todo lo referido al contralor de las actividades, procesos y
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tecnologias que se realicen en funcidon del aprovisionamiento, produccién,
elaboracién, fraccionamiento, importacion y/o exportacién, depésito y
comercializacion de los productos, substancias, elementos y materiales
consumidos o utilizados en la medicina, alimentacion y cosmética humanas
(articulo 3° inciso "e" del aludido decreto).

Que por el precitado decreto se dispuso también que esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) fuese el érgano de aplicacién de las normas legales que rigen las
materias sujetas a su competencia, las que en el futuro se sancionen y las que
en uso de sus atribuciones dicten el Ministerio de Salud y Accién Social (hoy
Ministerio de Salud) y la Secretaria de Salud (hoy Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos), en referencia al dmbito de accién de la Administracién
(articulo 4°).

Que conforme lo establece el inciso 1) del articulo 8° del
mencionado decreto, es funcion de la ANMAT fiscalizar adecuada y
razonablemente el cumplimiento de las normas de sanidad y calidad
establecidas para las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico, materiales, tecnologia
aplicada a productos médicos y todo otro producto de uso y aplicacién en la
medicina humana y las personas de existencia visible o ideal que intervengan
en dichas actividades, como asi también proceder al registro y/o autorizacién

y/o habilitacién —conforme a las disposiciones aplicables— de las personas

i
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fisicas o juridicas que intervengan en las acciones de aprovisionamiento,
produccion, elaboracién, fraccionamiento, importacién y/o exportacion, depdsito
y comercializacion de los productos, substancias, elementos y materiales
mencionados “ut supra”, fiscalizando o supervisando la ejecucién de dichas
actividades.

Que por otra parte la aludida norma faculta a la autoridad méxima
del organismo para dictar las resoluciones que posibiliten desarrollar sus
acciones.

Que a mayor abundamiento el Decreto N°® 1271/13, que aprueba la
nueva estructura organizativa del primer nivel operativo de esta ANMAT,
dispone en su Anexo II que dentro de las acciones especificas de la Direccién
Nacional de Productos Médicos se encuentra la de certificar e inscribir los
productos médicos en cumplimiento de las disposiciones pertinentes (inc. 2°).

Que por Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004) se incorporé al
ordenamiento juridico nacional el "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE
REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS" aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. No
40/00, que establece las normas generales concernientes al registro de
productos médicos.

‘Que el apartado 2° item 1 de la aludida disposicién establece que
los productos médicos serdn encuadrados segln el riesgo intrinseco que
representan para la salud del consumidor, paciente, operador o terceros

involucrados, en las clases de riesgos I, II, III o 1V, segun la finalidad prevista.

A
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Que mediante Disposicion ANMAT N° 727/13 se establecieron los
requisitos para las solicitudes de inscripcién de Productos Médicos en el Registro
de Productores y Productos de Tecnologia Médica- en adelante RPPTM-,
encuadradas en el referido Reglamento Técnico Mercosur.

Que a fin de encuadrar el producto médico en alguna clase de
riesgo, deben ser aplicadas las reglas de clasificaciéon descriptas en el Anexo II
de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O0 2004) y Disposicion ANMAT N°
727/13.

Que el riesgo del producto se encuentra relacionado con el grado
de invasividad, el lugar del cuerpo al que se destine para ser utilizado, al
tiempo que se mantiene en contacto con el organismo, si dicha invasividad es
de tipo quirurgica, si es activo, si administra o intercambia energia, si es de
manera potencialmente peligrosa, si controla 0 monitorea el funcionamiento de
los productos médicos terapéuticos activos de la Clase III o si se destina
especificamente a la vigilancia de pardmetros fisiolégicos vitales, entre otros.

Que de acuerdo con estos conceptos se desprende que tanto para
el consumidor, paciente u operador las clases I y II son las de menor riesgo.

Que, tal como se sefialé, el Decreto N° 1490/92 de creacién de
esta Administracién Nacional optd por un modelo fiscalizador de gestién que,
sin perjuicio de realizar una lectura objetiva de informacién calificada, destina

los mayores esfuerzos a la verificacion en terreno de dicha informacion.

4
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Que en ese marco y en virtud de la experiencia adquirida en
relacién con los procesos de registro, revdlida y control de los productos
inscriptos bajo las clases I y II de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0.2004)
resulta conveniente establecer para tales productos un sistema de registro
diferencial instrumentado a través de una declaracion de conformidad,
quedando sujeto a verificacion por parte de esta Administracién Nacional el
cumplimiento de lo establecido en la normativa vigente.

Que por otra parte, los productos médicos, en todas sus clases, se
encuentran sometidos a cambios constantes que no modifican el producto en si
mismo, ni sus caracteristicas de desempefio, sino que en general se trata de
cambios de nombre técnico y/o nombre descriptivo, nuevas formas de
presentacion, asi como modificacién de la informacidn contenida en los rétulos
y/o instrucciones de uso.

Que por ello resulta necesario establecer un sistema agil para la
introducciéon de tales modificaciones en las autorizaciones de inscripcién
extendidas oportunamente por esta Administracion. |

Que esta Administracion Nacional persigue como objetivo
primordial en el proceso de gestion de sus tramites el cumplimiento de los
principios de eficiencia, economia, transparencia y predictibilidad, por lo que se
estima conveniente establecer un plazo para la suscripcion de la declaracién de

conformidad correspondiente.

N
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Que la Direccién Nacional de Productos Médicos y la Direccién de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- La presente disposicién serd de aplicacién para las solicitudes de
registro, modificacién y revalida de productos médicos Clase I y Il y las
solicitudes de modificacion de algunos datos caracteristicos de productos
médicos Clase III y IV autorizados por esta Administracion.
ARTICULO 2°- Las solicitudes de registro y revalida de los Productos Médicos
Clase III y 1V, y las solicitudes de modificacion de los datos caracteristicos de
los Productos Médicos Clase III y IV no contempladas en la presente norma, se
regirdn segun lo establecido por Disposicién ANMAT N° 727/13.
ARTICULO 3°- Las solicitudes de inscripcion en RPPTM de productos médicos
Clase 1 y 11, deberan presentarse acompafiadas de la siguiente documentacion:
a- Formulario de registro segun Anexo I

b- Comprobante de pago de Arancel

@g\ / ¢- Declaracion de Conformidad inicial segiin Anexo II por triplicado
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d-Copia de la Disposicion y Certificado de Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa segun Disposicion ANMAT N° 2319/02
(T.O. 2004)

e- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente
segun Disposicion ANMAT N° 3266/13 de la empresa que solicita
la inscripcién

f- Para producto médico IMPORTADO: Original o copia autenticada de
la certificacion oficial vigente emitida por una Autoridad Sanitaria
cuyas funciones regulatorias, fiscalizadoras y legislacion resulten
acordes a nuestro marco regulatorio, que demuestre que dicho
producto se encuentra autorizado y que ademas se comercializa
en dicho pais o en algun pais que cumpla normativa semejante
segin lo demuestre en su historial de comercializacién. Este
documento debera encontrarse vigente al momento de la emision
de autorizacién de inscripcién del producto en el RPPTM. En caso
de no contar con plazo de vigencia, se considerara valido por 24
meses a partir de la fecha de emision. Asimismo, deberd estar
legalizado conforme al Reglamento Consular o mediante Apostilla
de La Haya. Si estuviera en idioma distinto al espafiol deberd
acompailarse de la respectiva traduccion realizada por traductor
publico matriculado y debidamente legalizada por el Colegio de

Traductores Publicos.
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~ ARTICULO 49.- Cualquier modificacién de productos médicos Clase I y II

realizada por el fabricante o importador en alguno de los datos identificatorios

caracteristicos del producto, que figuran en la Declaracién de Conformidad

aprobada o en la Disposicion de Registro, deberad ser comunicada a la Direccién

Nacional de Productos Médicos de esta Administraciéon Nacional, mediante

expediente de Modificacién de Registro.

Dicha solicitud debera presentarse acompafiada de la siguiente documentacion:

Formulario de modificacién segin Anexo I

Comprobante de pago de Arancel

Declaracién de Conformidad de Modificacién segin Anexo II por
triplicado

Copia de la Disposicion Autorizante de Registro del Producto o
de la Declaraciéon de Conformidad vigente, y de las sucesivas
modificaciones y/o rectificaciones si las hubiere;

Copia de la Disposicion y Certificado de Autorizaciéon de
Funcionamiento de Empresa segun Disposicion ANMAT N°
2319/02 (T.O. 2004);

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente
segun Disposicion ANMAT N° 3266/13 de la empresa que
solicita la inscripcién.

Para Producto médico IMPORTADO: Cuando se solicite la

modificaciéon de modelo/s, marca/s y/o fabricante/s, deberd
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presentar original o copia autenticada de la certificacion oficial
vigente emitida por una Autoridad Sanitaria cuyas funciones
regulatorias, fiscalizadoras y legislacion resulten acordes a
nuestro marco regulatorio, que demuestre que dicho producto
se encuentra autorizado y que ademas se comercializa en dicho
pais o en algun pais que cumpla normativa semejante segin lo
demuestre en su historial de comercializacién. Este documento
deberd encontrarse vigente al momento de la emisién de
autorizacion de inscripcién del producto en el RPPTM. En caso
de no contar con plazo de vigencia, se considerara valido por 24
meses a partir de la fecha de emision. Asimismo, debera estar
legalizado conforme al Reglamento Consular o mediante
Apostilla de La Haya. Si estuviera en idioma distinto al espafol
deberd acompaiiarse de la respectiva traduccién realizada por
traductor publico matriculado y debidamente legalizada por el
Colegio de Traductores Publicos.
ARTICULO 50- Las solicitudes de revélida de RPPTM de productos médicos Clase
I y II deberdn presentarse dentro de los 90 dias anteriores a su vencimiento
acompafiadas de la siguiente documentacion:
a- Formulario de revdlida de registro segun Anexo I
b- Libre deuda de mantenimiento correspondiente al PM cuya

revalida se solicita.
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c- Declaraciéon de Conformidad de revdlida segin Anexo II por
triplicado

d- Copia de la Disposicién Autorizante de Registro del Producto o de
la Declaracién de Conformidad vigente, y de las sucesivas
modificaciones y/o rectificaciones si las hubiere

e- Copia de la Disposicibn y Certificado de Autorizaciéon de
Funcionamiento de Empresa segin Disposicion ANMAT N°
2319/02 (T.0. 2004)

f- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente
segun Disposicion ANMAT N° 3266/13 de la empresa que solicita
la inscripcién

g- Para producto médico IMPORTADO: Original o copia autenticada

de la certificacion oficial vigente emitida por una Autoridad
Sanitaria cuyas funciones regulatorias, fiscalizadoras y legislacion
resulten acordes a nuestro marco regulatorio, que demuestre
que dicho producto se encuentra autorizado y que ademas se
comercializa en dicho pais o en algun pais que cumpla normativa
semejante segun asi lo demuestre en su historial de
comercializacién. Este documento deberad encontrarse vigente al
momento de la emision de autorizacién de inscripcion del
producto en el RPPTM. En caso de no contar con plazo de

vigencia, se considerara valido por 24 meses a partir de la fecha
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de emision. Asimismo, deberd estar legalizado conforme al
Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si
estuviera en idioma distinto al espafiol debera acompaniarse de la
respectiva traduccion realizada por traductor publico matriculado
y debidamente legalizada por el Colegio de Traductores Publicos.
En caso de solicitar modificacion conjuntamente con la revalida del registro del
producto médico, deberd indicario en dicho formulario y presentar el arancel
correspondiente. La declaracion a presentar es la misma establecida en el item
¢ de este articulo.
ARTICULO 6°- En caso de no contar con la correspondiente certificacion oficial
vigente emitida por una Autoridad Sanitaria cuyas funciones regulatorias,
fiscalizadoras y legislacion resulten acordes a nuestro marco regulatorio, que
demuestre que dicho producto importado se encuentra autorizado y que
ademds se comercializa en dicho pais o en algun pais que cumpla normativa
semejante, deberd presentar:

a- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente segin lo
establecido por Dispo;icién ANMAT N© 3266/13 de la planta elaboradora
emitido por esta Administracién.

b- Copia autenticada del comprobante de registro otorgado por la autoridad
competente del pais donde el producto médico es fabricado con fecha de
emision no mayor a 24 meses anteriores a la presentacién del

Q§—\ expediente. Este documento deberd estar legalizado conforme al
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Reglamento Consular 0 mediante Apostilla de La Haya. Si estuviera en
idioma distinto al espafiol deberd acompafiarse de la respectiva
traduccién realizada por traductor publico matriculado y debidamente
legalizada por el Colegio de Traductores Publicos. |
c- Deberd tener a disposicidn de esta Administracién, los ensayos que
respalden los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia declarados en
la Declaracién de Conformidad respectiva y gestion de riesgo si
corresponde.
ARTICULO 79.- La presente disposicién serd de aplicacién a las modificaciones
de registro de productos médicos Clase III y IV en los siguientes casos

exclusivamente:

a- Nombre técnico y/o nombre descriptivo;

b- Formas de presentacion;

¢- Marca para productos de fabricacién nacional;

d

Método de esterilizacion;

e- Modificacién de la informacion contenida en los rétulos y/o instrucciones
de uso;

f- Vida atil.

ARTICULO 8°.- Las solicitudes de modificacién de registro de productos
médicos Clase III y IV establecidas en el articulo precedente, deberan

presentarse acompafiadas de la siguiente documentacion:

Q\\ a- Formulario de modificacién de registro segiin Anexo I;
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b- Comprobante de pago del Arancel correspondiente;

c- Declaracion de Conformidad de modificacién seg(m Anexo II por
triplicado;

d- Copia de la Disposicion Autorizante de Registro del Producto o
de la Declaracién de Conformidad vigente, y de las sucesivas
modificaciones y/o rectificaciones si las hubiere;

e- Copia de la Disposicion y Certificado de Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa segun Disposicion ANMAT N°
2319/02 (T.O. 2004);

f- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
vigente segun Disposicion ANMAT N° 3266/13 de la empresa
que solicita la modificacion; |

ARTICULO 99.- Las solicitudes de modificacién de registro de productos médicos
previstas en la presente disposicion y en la Disposicion ANMAT N° 727/13 no
implicardn la modificacion de la fecha de vencimiento del registro, el cual
mantendra su vigencia original de 5 (cinco) afios. Las modificaciones tendran
validez acompafiadas de la disposicion o declaracién de conformidad de
registro.

ARTICULO 10°- Apruébanse los formularios para la iniciacién de los tramites
previstos en los articulos precedentes, los que, como Anexo I, forman parte

integrante de la presente disposicion. La informacién volcada en los referidos

% formularios tendra caracter de declaracién jurada.
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ARTICULO 110- Apruébanse las Declaraciones de Conformidad necesarias para
la solicitud de los tramites previstos en los articulos precedentes, las que, como
Anexo II, forman parte integrante de la presente disposicion. La informacion
volcada en las referidas Declaraciones de Conformidad tendrd cardcter de
declaracién jurada.
ARTICULO 120- El mecanismo de inscripcion para productos médicos Clase I y
II establecido mediante la presente disposicion no exime a las empresas de
cumplir con todos los requisitos documentales requeridos para la inscripcion de
dichos productos segun lo dispuesto en la Disposicion ANMAT N° 727/13. Dicha
documentacidon deberd estar en poder de la empresa titular del producto y a
disposicion de la Autoridad Sanitaria bajo apercibimiento de lo establecido en la
Ley N° 16463 y el Decreto N° 341/92.
ARTICULO 13°- Las Declaraciones de Conformidad, previstas en la presente
disposiciéon, una vez firmadas y selladas por la Direccion de Evaluacion y
Registro, autorizadas y fechadas por la Direccion Nacional de Productos
Médicos, constituirdn constancia suficiente de inscripciéon, revdlida o
modificacién de Producto, segin corresponda.
La Direccién Nacional de Productos Médicos se expedira en un plazo de QUINCE
(15) DIAS HABILES ADMINISTRATIVOS desde la iniciacién del tramite.
En caso de que el interesado no aportara toda la informacién y/o

documentacion requerida para cada tramite, dicho plazo serd suspendido hasta

Q tanto el interesado acompafie la informacién y/o documentacién faltante.

A
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ARTICULO 149- La Direccién Nacional de Productos Médicos serd la encargada
de evaluar el cumplimiento de la veracidad y exactitud de lo declarado en los
tramites regidos por la presente disposicion. En caso de inexactitud o falsedad
de la informacion o documentacién, esta Administracion Nacional podra
suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado
de lo ya autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
ARTICULO 15°.- En el caso de productos importados de Clase I y II, cuando en
la etapa posterior al registro se sospeche la falta de conformidad del producto
con la normativa vigente, esta Administracion Nacional podra solicitar la
realizacion de ensayos y controles en el pais y la presentacion de
documentacién y ensayos complementarios o adicionales.
ARTICULO 16°- La presente disposicion serd aplicable a los tramites
contemplados en el articulo 1° que se encuentren en curso a la entrada en
vigencia de la presente. Los interesados deberan presentar en dichos tramites
la documentacién conforme a lo establecido en los articulos precedentes.
ARTICULO 17°- Derégase el Anexo I de la Disposicién ANMAT N° 727/13.
ARTICULO 18°- La presente disposicion entrara en vigencia a los 30 (treita)
dias habiles al de su publicacién en el Boletin Oficial.
ARTICULO 19°- Registrese; Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial
para su publicacién. Comuniquese a CACID, CADIE, CADIEM, CADIME, CAEHFA,
CAEME, CAFYCOR, CAFIME, CAPA, CAPEMVel, CAPGEN, CAPROFAC, CAPRODI,

CAREIDIM, CIGVA, CILFA, COOPERALA, FAIC y demds cadmaras representativas

I
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ANEXO | - FORMULARIOS -

1) N .“m :
Agmmlymc.:ll.o REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

N NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004) RI ' I
MEDICAMENTO -

sy RPM
MEDICA

PRODUCTO MEDICO
FORMULARIO REGISTRO CLASE I-II
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:
Registro clase I-II

2. Identificacion de la actividad del solicitante de Registro:

» Fabricante
»  Importador

2.1. Codigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacién o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: ..........coovveennee.

DATOS DE LA EMPRESA

:Z.:Z I lilz: ’1 ()(:liil (’€3| iit)r‘(:ii"tﬁi () |f'\ ()rtii r
. .
D e A R A T Y

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Y
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Direccién completa:
.
............................................ D R
l .
e e e e et e s et es e te et senaee cee asees aesese s ean et ser aueoon bas ase ussosorhtes reore nurs
.
PN
HIS
o
I e i i i i i e re e e be e e e res e e e es b eae sen aaceenen s obs

DATOS DEL PRODUCTO
3. ldentificacion del producto médico
3.1. Cédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1- NOMDIE deSCHIPtIVO: .....c.ciiieitiiicet ettt e et et e eee e eee e ees e eae eeneee e
Bi2.2- MFCA: ..o ittt ettt et e et et et et e e et et e ae e ae vaeaaraae aee e
2.3 MOEIO: ......oeiiiit it e et et et et e e ee e eee e eee e aee e aee e

teccsssesrcecrtsasrertrtetrtstrssrertaren Pssrsseceeressres sessesscss sesesssssecntens seesersrsrennae sessestarrssortanse sesstrssconcrverrens

3.3. Clasificacion del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo Il de
la Disp. 2318/02 (TO 2004):

CLASE |
CLASE Il

3 . . .
ustificacion de Clase de Ri [+
4. .
Regla:
e H e e et e et e et et e it et eeh b et ste ees e eu e aen ae ban e ees b e se saeoss aesees eusant tus aee et bnren nunes .
Justifi i6
USTTICACION. ... .. ettt ittt et ettt t et sttt eenaeteee teesas van cranessee se senaes e sssnnnsennsnneenns

A A A R I I T T

......... M A R N I I R LR T T T AR Y
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3.5. Justificacion de familia de productos médicos:
JUSHFICACION. . ..ottt e e e e e et e e e e een e e e e oo e ee e e s

3.6. Origen del producto médico:
Nombre del fabricante:

. . IR TR taesans .. .. sesesene tes et esvens oo
.. . . . . seseons s .. trersens tresereec s treseennen sre 0 .
. . . . . con .. .o ves e .. e oo ssevsann eee e
. .. . . . . . e . .. .. TR

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN
ESTE FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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A&]m's'-f,;féLN REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004) M R
MEDICAMENTOS,

S
TECNOLOGIA MEDICA RPM I I I
PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE MODIFICACION DE REGISTRO CLASEI - IT
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:
Modificacion de Registro clase I-II

2. |dentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

> Fabricante
> Importador

2.1. Cédigo para identificacion de la autorizacién del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacién o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°®: .....................

DATOS DE LA EMPRESA
2.2. Razén Social del fabricante o importador:

...........................................................................................................................................

2.3. Informaciones del fabricante o importador:

Ay

Direccion completa: .............
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DATOS DEL PRODUCTO
3. Identificacién del producto médico.

3.1. Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1- NOMDI@ deSCriPtiVO: ..........c.uvevi ittt oo e e
B.2.2- MAMCA: .....n i e e
3.2.3- Modelo:

R S A A T T ees sse st tse v ue
R e R R R

I A A R T L N TR

3.4. Clasificacion del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo Il de
la Disp. 2318/02 (TO 2004). (marque con una cruz)

CLASE |

CLASE Il
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3.5. Origen del producto médico.
Nombre del fabricante:

...........................................................................................................................................

...........................................................................................................................................

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN
ESTE FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

ANEXO DE MODIFICACIONES SOLICITADAS

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

DATO IDENTIFICATORIO A | DATO AUTORIZADO
MODIFICAR HASTA LA FECHA

Ny
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ADMINISTRACIO REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

N NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004) RV I ' I
o -
TECNOLOGIA RPM

MEDICA

PRODUCTO MEDICO
FORMULARIO DE REVALIDA DE REGISTRO CLASE I- II
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:
REVALIDA DE REGISTRO

MODIFICACION DE
REGISTRO

2. Identificacion de la actividad del solicitante de Registro:
> Fabricante
> Importador

2.1. Cddigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al

establecimiento para la fabricacién o importacion del producto médico:
Legajo ANMAT N°: .............ceeveee.

Y
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DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

.................................................................................................................................

...........................................................................................................................................

2.3. Informaciones del fabricante o importador:
Direccion completa:..............cccoevennnn.
Teléfono: ...............

Fax: ............
E-mail: .......oooeviiiiii

DATOS DEL PRODUCTO

3. ldentificaciéon del producto médico.

3.1. Cédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1- Nombre descriptivo: .....................

3.22-Marca: ..........coceveeennnnnnn.

3.2.3- Modelo:

3.3. Clasificacién del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo Il de
la Disp. 2318/02 (TO 2004). (marque con una cruz)

CLASE |

CLASE Il

3.4. Justificacion de Clase de Riesgo:

|
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3.5. Justificaciéon de familia de productos médicos:

Justifi i6

R R R R R D R LR TR IR Y ¥ S0 HP e e LEE ER0 S PN FES SES CEE ORI BEL S GOO SRS EITI SOOI BTEO B R

L R R LR R S R T T Y €00 000 008 $0 0 B RN S 18 PO EEL EOI FEE IEL SSL 000 SIS SEI IIT R O PR

$88 88 HHE B80S $06 S0 EEE EEE 220 29 S FEE HHS $00 0L CEL N ENE PP IS GILIEINIOIEI SIS FOO

P T R S R LR T R R R R e Y

R L R T R T R R P Py T

R S I Y N I R L T R Y T R R PRI IS

3.6. Origen del producto médico.
Nombre del fabricante:

ercesssssene

sesscesssenses

R R TR T Y Y

sessseerssecrsecrnses

R R T R T TR R Py O Ty Py P R T T XTY Y

R R R T LTy e R T

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

sesesesesssecssncssensans

TR R T R L T R R R R T R

P R T R R RS

B T R R Y R L LRI T TR Ry

3.7.Paises donde el producto es comercializado:................cccceeii i

€06 £ 49 500 048 8T S S HEE PPD 1SS S99 G N POO PPE S 90 S0 0 200 S0E EOE SEN SEE SHE GSI FEE S0 000 S0S 0L S IO RS ST ST FEO T PO IV SIIEBIII OO SOY

06 S0 000 S8 8 RS SN CEE PO S0 C00 SEE LU PP S04 SES POE SO EEE FNE SES ISP SEE FEE 0 SIS ESAEEE SEL LLE SO LI SRI SEE NI SO O IITE I ORSE SO

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN
ESTE FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico.
Firma y Sello Firma y Sello
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ANEXO DE REVALIDA

NUMERO DE DISPOSICION

AUTORIZANTE/MODIFICACION Y/O DATO MODIFICACION / RECTIFICACION
RECTIFICACION- DECLARACION DE SEGUN CORRESPONDA
CONFORMIDAD

ANEXO DE MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO IDENTIFICATORIO A
MODIFICAR

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA
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1] . Ll .T
Ang,g-RAAc,o REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

N NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004) M A R
MEDICAMENTO

ey RPM

MEDICA
-

FORMULARIO DE MODIFICACION AGILIZADA DE REGISTRO
DE PRODUCTO MEDICO

1. Tipo de Solicitud:
Modificacién de Registro III-IV

2. Identificacion de la actividad del solicitante de Registro:

» Fabricante
» Importador

2.1. Cddigo para identificacion de la autorizacién del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacién o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: .........ceeneeeneee.

DATOS DE LA EMPRESA
2.2. Razén Social del fabricante o importador:
2.3. Informaciones del fabricante o importador:
Direccién completa:
Teléfono: ..................
Fax: .........
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DATOS DEL PRODUCTO
3. ldentificacion del producto médico.

3.1. Cédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1- Nombre descriptivo: ...............

3.22-Marca: .......coeeeieeeeeeeninn,

3.2.3-ModelO:.......cooiiiiiiii i e

3.3. Clasificacién del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo Il de
la Disp. 2318/02 (TO 2004). (marque con una cruz)

CLASE NI

CLASE IV

3.4. Origen del producto médico.
Nombre del fabricante:

...........................................................................................................................................

...........................................................................................................................................

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN
ESTE FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

+
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Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello ' ~ Firmay Sello

ANEXO DE MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO IDENTIFICATORIO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
MODIFICAR _ HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

Nombre técnico y/o
nombre descriptivo.

Formas de presentacion

Marca para productos de
fabricacion nacional.

Rétulos y/o instrucciones
de uso

Vida util para productos de
origen importado

Método de esterilizacion
para productos de origen
importado

Vida util para productos de
origen nacional.

Método de esterilizacién
para productos de origen
nacional.

A,
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ANEXO 11

DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL - PM CLASE I- II
NUmero de revision: 00
Ndmero de PM:
Nombre Descriptivo del producto:
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:
Clase de Riesgo:
Marca de (los) producto(s) médico(s):
Modelos (en caso de clase II y equipos):
Composicion cuali-cuantitativa porcentual exacta (si corresponde):
Indicacién/es autorizada/s:
Periodo de vida util (si corresponde):
Método de Esterilizacion (si corresponde):
Forma de presentacion:
Condicion de venta:
Nombre del fabricante:
Lugar/es de elaboracion:
En nombre y representacion de la firma [RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA], el
responsable legal y el director técnico declaran bajo juramento que los
productos médicos enumerados en el presente Anexo, satisfacen los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion
ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposiciéon de la Autoridad
Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados
en los Anexos III.B y III.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion
ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y Disposicion ANMAT N© 727/13.

FIRMA Y SELLO FIRMA Y SELLO
RESPONSABLE LEGAL DIRECTOR TECNICO

Y
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PM xxxx-xX Pag. X/X

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99
Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/ LABORATORIO/ FECHA DE
VALIDACION/ N° DE EMISION
GESTION DE PROTOCOLO

RIESGO

El responsable legal y su Director técnico son responsables de la veracidad de
la documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento
mantener en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacién alli declarada y la que establece la Disposicion 727/13, bajo
apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y
las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la
Administracion  Nacional podra suspender, cancelar, prohibir Ia
comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya autorizado e iniciar los
sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA:

FIRMA'Y SELLO FIRMA Y SELLO
RESPONSABLE LEGAL DIRECTOR TECNICO

Q\;\ PM XXXX-XX P&g. X/X
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con
las previsiones de la Disposicion ANMAT NO© 727/13 y NO°.....ee. /17,
quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de [RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA]
bajo el nimero PM..................

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente
declaracion de conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias
.................................... la cual tendra una vigencia de cinco (5) afios a contar de la

Direccién de Evaluacion de Registro Direccién Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

Tramitada por Expediente NO: .............ccovvveeveeerereereesne

PM XXXX-XX Pag. X/X

/
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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION - PM CLASE I- II
Numero de revision: ___

Fecha de Vigencia de la Declaracion revision 00 O Disposicién Autorizante:
Numero de PM:

Nombre Descriptivo del producto:

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

Clase de Riesgo:

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Modelos (en caso de clase II y equipos):

Composicién cuali-cuantitativa porcentual exacta (si corresponde):
Indicacién/es autorizada/s:

Periodo de vida util (si corresponde):

Método de Esterilizacién (si corresponde):

Forma de presentacion:

Condicion de venta:

Nombre del fabricante:

Lugar/es de elaboracién:

En nombre y representacion de la firma [RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA], el
responsable legal y el director técnico declaran bajo juramento que los
productos médicos enumerados en el presente Anexo, satisfacen los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion
ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicién de la Autoridad
Sanitaria la documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados
en los Anexos III.B y III.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicién
ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y Disposicion ANMAT N°© 727/13.

FIRMA Y SELLO FIRMA Y SELLO
RESPONSABLE LEGAL DIRECTOR TECNICO

! PM XXXX-XX Pag. X/X
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99
Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/ LABORATORIO/ N° FECHA DE
VALIDACION/ DE PROTOCOLO EMISION
GESTION DE

RIESGO

El responsable legal y su Director técnico son responsables de la veracidad de
la documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento
mantener en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion alli. declarada y la que establece la Disposicién 727/13, bajo
apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y
las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la
Administracion  Nacional podrd suspender, cancelar, prohibir la
comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya autorizado e iniciar los
sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA:
FIRMA Y SELLO FIRMA'Y SELLO
RESPONSABLE LEGAL ~ DIRECTOR TECNICO
PM XXXX-XX Pag. X/X

Y
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La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con
las previsiones de la Disposicion ANMAT N© 727/13 y NO°.......u... /17,
quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de [RAZON SOCIAL DE LA

EMPRESA] bajo el nimero PM..................... en la Ciudad de Buenos Aires a los

dI@S .ovrreeereeee e

Direccion de Evaluacion de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos.
Firma y Sello Firma y Sello

Tramitada por Expediente N©: ..........ccovvvevreeereveereecvesracs

PM XXXX-XX . Pag. X/X

.
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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE REVALIDA - PM CLASE I- II
Numero de revision:

Fecha de Vigencia de la Declaracién revisién 00 O Disposicién Autorizante:
Numero de PM:

Nombre Descriptivo del producto:

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:

Clase de Riesgo:

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Modelos (en caso de clase II y equipos):

Composicion cuali-cuantitativa porcentual exacta (si corresponde):
Indicacién/es autorizada/s:

Periodo de vida util (si corresponde):

Método de Esterilizacion (si corresponde):

Forma de presentacion:

Condicion de venta:

Nombre del fabricante:

Lugar/es de elaboracion:

En nombre y representacion de la firma [RAZON SOQCIAL DE LA EMPRESA], el
responsable legal y el director técnico declaran bajo juramento que los
productos médicos enumerados en el presente Anexo, satisfacen los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion
ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposiéién de la Autoridad
Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados
en los Anexos III.B y III.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion
ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y Disposicion ANMAT N°© 727/13.

FIRMA'Y SELLO FIRMA Y SELLO
RESPONSABLE LEGAL DIRECTOR TECNICO
PM XXXX-XX Pag. X/X
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99
Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/ LOBORATORIO / N° FECHA DE
VALIDACION/ DE PROTOCOLO EMISION
GESTION DE

RIESGO

El responsable legal y su Director técnico son responsables de la veracidad de
la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento
mantener en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacién alli declarada y la que establece la Disposicién 727/13, bajo
apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y
las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacién, la
Administracion  Nacional podrd suspender, cancelar, prohibir la
comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya autorizado e iniciar los
sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA:

FIRMA Y SELLO FIRMA Y SELLO
RESPONSABLE LEGAL DIRECTOR TECNICO
PM XXXX-XX Pag. X/X
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo cor;
las previsiones de la Disposicion ANMAT NO 727/13 y N°............... /17,
quedando inscripta la revdlida en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de [RAZON SOCIAL DE LA

EMPRESA] bajo el nimero PM........................ en la Ciudad de Buenos Aires a los
dIAS oo,
Direccion de Evaluacion y Registro de Direccién Nacional de Productos
Producto Médico Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

Tramitada por Expediente NO: ...........vvvveeeeececeeenesns

PM xx[f-xx Pag. X/X
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

DECLARACION DE CONFORMIDAD
MODIFICACION PRODUCTOS MEDICOS CLASE lll- IV

Nombre descriptivo del Producto:

Marca:

Namero de PM:

Disposicion Autorizante:

Expediente de Autorizacién original:

(Indicar solo la/s fila/s que corresponda)

A WAL e B S
Nombre técnico y/o nombre descriptivo.

Formas de presentacion

Marca para productos de fabricacién
nacional.

Rétulos y/o instrucciones de uso

Vida atil para productos de origen
importado

Método de esterilizacién para productos
de origen importado

Vida util para productos de origen
nacional. *

Método de esterilizacion para productos
de origen nacional.*

* Deberd completar la siguiente tabla:

PM XXXX-XX Pag. X/X
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99
Y GESTION DE RIESGO
ENSAYO/ LABORATORIO / N° FECHA DE
VALIDACION/ DE PROTOCOLO EMISION
GESTION DE RIESGO

El responsable legal y su Director técnico en nombre y representacion de la
firma [RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA], declaran bajo juramento lo antes
declarado y son responsables de la veracidad de la documentacion e
informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposiciéon de la autoridad sanitaria la documentacion alli
declarada y la que establece la Disposicion 727/13, bajo apercibimiento de lo
que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan
del Cddigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la
Administracion Nacional podra suspender, cancelar, prohibir la
comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya autorizado e iniciar los
sumarios que pudieran corresponder.

Firma del Director Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposiciéon ANMAT N° ..............
se autorizan las modificaciones solicitadas.

Direccion de Evaluacion y Registro de Direccion Nacional de
Productos Médicos Productos Médicos
ANMAT ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello
PM XXXX-XX Pag. X/X
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