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BUENOS AIRES, 0 4 FER 2013

VISTO la Ley 16.463, las Disposiciones ANMAT Nros. 2318/02
(t.o. 2004), 3802/04 v 5267/06 y el Expediente NO 1-47-8666-11-7 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la lLey NO 16.463 establece que las actividades de
elaboracion e importacién de todo producto de uso y aplicacién en la
medicina humana sdélo podran realizarse, previa autorizacion y bajo el
contraior del ex Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica —hoy
Ministerio de Salud— en las condiciones y dentro de las normas gue
establezca la reglamentacion, atendiendo a ias caracteristicas particulares de
cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud

publica y de la economia del consumidor.

.Que por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) se incorpord
al ordenamiento juridico nacional el "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE
REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS" aprobado por MERCOSUR/GMC/RES.
NC 40/00, que establece las normas generales concernientes al registro de

productos médicos.
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Que posteriormente se dicté se dictd la Disposicion ANMAT N°
5267/06 que establecio los requisitos aplicables para la gestion de las
tramitaciones de solicitudes de inscripcion de Productos Médicos en el
Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica en adelante
RPPTM), encuadradas en el referido "Reglamento Técnico Mercosur de
Registro de Productos Médicos” aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. No©

40/00 e incorporado al ordenamiento juridico nacional por la Disposicion

ANMAT NO 2318/02 (t.0. 2004).

Que atento al tiempo transcurrido desde el dictado de ta referida
norma, a la experiencia adquirida y a los avances tecnolbgicos producidos en
el sector, resulta conveniente modificar los requisitos aplicables para la
gestion de las tramitaciones de solicitudes de inscripcidn de productos

meédicos.

Que el proceso de gestién de tramites de esta Administracion
persigue como objetivo primordial el cumplimiento de los principios de
eficiencia, eficacia, economia, transparencia vy predictibilidad en el

diligenciamiento de los tramites de su competencia.

Que en ese sentido es conveniente implementar un mecanismo

agil para el registro de los productos médicos Clase I.

Que el procedimiento de registro de productos médicos consiste

en la verificacidn por la autoridad de aplicacién de que el solicitante ha
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cumplido con los requerimientos pertinentes a fin de asegurar la calidad, la
seguridad y eficacia de los productos.

Que en ese entendimiento, para el caso de los productos médicos
autorizados en otros paises, esta Administracion Nacional evaluara la
documentacién presentada teniendo en cuenta la legislacion y las normas
regulatorias de los distintos paises y el historial de comercializacion del
producto en cuestion, pudiendo considerar que dicho producto cumple con
similares caracteristicas en términos de calidad, seguridad y eficacia;
suprimiéndose, de ese modo el listado de paises previsto en el Anexo 111 de
la Disposicion ANMAT N° 5267/06.

Que por otra parte esta Administracion Nacional esta facultada de
conformidad con lo establecido en el articulo 8° inciso n) del Decreto
1490/92, a realizar cuando lo estime necesario, controles e inspecciones del
cumplimiento de BPF de productos médicos tanto en su etapa de evaluacién
para el registro como en la de post comercializacion, con el objeto de
verificar la calidad, seguridad y eficacia de los referidos productos que este
organismo debe garantizar; correspondiendo incorporar una disposicidén en
tal sentido en el presente acto administrativo.

Que asimismo se hace necesario contar con conceptos univocos
respecto al contenido de las normas que rigen el registro de los productos
médicos, resultando conveniente a esos fines determinar criterios

preestablecidos disponibles para los evaluadores.
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Que a la vez es necesario incluir disposiciones especificas
relativas a los productos que contengan o constituyan un software en si
mismo.

Que de ese modo en virtud del incremento cada vez mayor de 10s
programas informaticos (software} en el ambito de ios productos médicos,
resulta esencial que el fabricante demuestre, mediante la validacion de
dichos programas, que el producto cumple con la finalidad prevista y que los
riesgos asociados han sido analizados en el proceso de Gestién de Riesgos.

Que para garantizar el mejor cumpiimiento de los requisitos de
seguridad y eficacia es necesario solicitar informacién adicional que garantice
que los productos médicos que contengan o constituyan un software en sj
mismo no pongan en peligro la seguridad de 10s pacientes y usuarios.

Que asimismo a fin de optimizar la trazabilidad de ciertos
productos médicos implantables es conveniente solicitar nuevos
requerimientos para su registro y su posterior fiscalizacion.

Que por otra parte si bien en ia Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02
(t.0. 2004) se hace referencia a los tramites de Revalidacion y Modificacion,
resulta necesario establecer los requerimientos que deben cumplir tales
tramites a fin de evaluar la seguridad y eficacia de [0os productos.

Que finalmente se ha evidenciado la necesidad de definir ciertos

conceptos y redefinir otros.



“2013- Ano del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud pin e T 0 7 2? ‘71
Secretaria de ®oliticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Que la Direccién de Tecnologia Medica y la Direccién de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencidén de su competencia,
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Establécense los requisitos de inscripcion de Productos
Médicos en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica (en
adelante RPPTM), encuadrada en el “"Reglamento Técnico Mercosur de
Registro de Productos Médicos” aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N°
40/00 e incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT
N°© 2318/02 (t.0. 2004).
ARTICULO 2°- Las solicitudes de inscripcién en el Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica de productos médicos Clase I, deberan
presentarse acompafiadas de la documentacién que a conﬁ;r:uacién se
detalla: |
a) Informacién descripta en el Anexo IIILA de la Disposicion ANMAT N°
2318/02 (t.o. 2004) firmada por el responsable legal y por el director

técnico.
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b) Declaracion de conformidad segun Anexo I de la presente disposicién por
triplicado.

¢) Copia de la disposicién y certificado de Autorizaciéon de Funcionamiento de
Empresa segin Disposicién ANMAT N° 2319/02 (t.0. 2004).

d} Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion segun Disposicion
ANMAT N® 194/99 de la empresa que solicita la inscripcidn.

e) Ensayos que comprueben el cumplimiento de los requisitos previstos por
los reglamentos técnicos especificos MERCOSUR que resultaren aplicables al
producto a registrar, cuando corresponda, emitidos por laboratorios oficiales,
o privados acreditados por el Organismo Argentino de Acreditacién creado
por Decreto N© 1474/94 y sus normas complementarias.

f} Para los productos estériles o con funcidén de medicidén: copia autenticada
de los informes de validacién del proceso de esterilizacién o de calibracién de
los productos, segln corresponda. Las especificaciones de los productos asi
como los procedimientos adoptados para las validaciones, deberan ajustarse
a lo previsto en la Farmacopea Argentina, y en caso de no figurar en ella, a
las normas técnicas IRAM y/o ISO u otras normas, siempre que resultaren
aplicables.

g) Para los importadores: copia del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion seglin Disposicién ANMAT N°© 194/99 de |a planta elaboradora del
producto.

h) Comprobante de pago del arancel correspondiente.
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Esta Administracién Nacional a través de la Direcciéon de Tecnologia Médica
evaluara el cumplimiento de los requisitos enunciados en el presente articulo,
pudiendo regquerir la presentacibn de documentacion y ensayos
complementarios o adicionales; ¢ bien la repeticiéon los ensayos y controles
ya efectuados, a fin de acreditar la seguridad y eficacia del producto a
inscribir todo ello de conformidad con la normativa vigente.
La referida Declaracion de Conformidad suscripta por esta Administracion
Nacional constituira la constancia de inscripcion en el RPPTM del! producto
meédico Clase I de gue se trate.
ARTICULO 3°- Las solicitudes de inscripcién en el Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica de productos médicos Clases II, III y IV,
deberan presentarse acompafiadas de la siguiente documentacion:
a) Informaciones descriptas en los anexos III.A, III.B y III.C del Reglamente
Técnico aprobado por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004), declaradas
y firmadas por el responsable legal y por el director técnico.
b) Copia de la disposicion y certificado de Autorizacién de Funcionamiento de
Empresa segin Disposicion ANMAT N° 2319/02 (t.0. 2004).
¢) Copia del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacién segun Disposicion
ANMAT N° 194/99 de la empresa que solicita la inscripcion.
d) Ensayos que comprueben el cumplimiente de los requisitos previstos por

los reglamentos técnicos especificos MERCOSUR que resultaren aplicables al

producto a registrar, cuando corresponda, emitidos por laboratorios oficiales,
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o privados acreditados por el Organismo Argentino de Acreditacion creado
por Decreto N© 1474/94 y sus normas complementarias.

e} Informe de gestion de riesgo segiin norma ISO 14971 y copia autenticada
de los reportes completos de los ensayos que sustentan el informe sobre
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia previstos en el Articulo 1.6 del
Anexo III.C del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02
(t.o. 2004). Estos ensayos, siempre que fuera aplicable, deberan ajustarse a
lo previsto en la Farmacopea Argentina, y en caso de no figurar en ella, a las
normas técnicas IRAM, ISO y/o IEC u otras normas aplicables y ser emitidos
por laboratorios oficiales, ¢ privados acreditados por el Organismo Argentino
de Acreditacion., Excepcionalmente, en caso de inexistencia de laboratorios
acreditados en la Republica Argentina para ia realizacion de alguno de estos
ensayos, el solicitante deberd proponer [a realizacidon del mismo en un
laboratorio extranjero, acreditado segn norma ISQ 17025 por organismo de
acreditacion reconocido por los cuerpos internacionales de acreditacién de
laboratorios (ILAC, EA, APLAC, etc.).

El informe de gestidon de riesgo previsto en el presente inciso debera ser
suscripto, en cada una de sus secciones, por un profesional universitario con
incumbencias profesionales acordes con la tecnoiogia del producto
involucrado. Para los productos ciases III y IV se debera in.cluir en el plan de
gestibn de riesgo una seccion de revision clinica, refrendada por un

profesional del &mbito asistencial, con demostrada experiencia en el uso
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clinico de productos semejantes al que se pretenda registrar (acreditada
mediante curriculum vitae), la cual versara sobre la relacién riesgo/beneficio
y justificard los niveles de riesgo considerados como aceptables en dicho
informe.
f) Historial de comercializacién, que incluya listado de paises donde el
producto se comercializa, eventos adversos, retiros del mercado relacionados
con el producto y medidas tomadas, en caso de corresponder, indicando
ademas la fecha hasta la que fue considerado el historial.
g) Para los importadores:

gl) Copia autenticada de la autorizacién del fabricante o del
exportador, para que el importador comercialice su producto médico en el
Estado Parte receptor del producto. Cuando sea autorizado por el exportador,
el importador deberd demostrar la relacion comercial entre el exportador y el
fabricante. Este documento debera estar legalizado conforme al Reglamento
Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si estuviera en idioma distinto al
espafiol deberd acompafiarse de la respectiva traduccidn realizada por
traductor publico matriculado y debidamente legalizada por el Colegio de
Traductores Publicos.

g2) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion segun
Disposicion ANMAT N° 194/99 de la planta elaboradora del producto.

g3) Copia autenticada del comprobante de registro otorgado por la

autoridad competente, en el pais donde el producto médico es fabricado con



“2013- Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

fiareis Ly
Ministerio de Salud et 0 7 2 7
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

fecha de emisidon no mayor a 24 meses anteriores a la presentacion del
expediente. Este documento debera estar legalizado conforme al Reglamento
Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si estuviera en idioma distinto al
espafiol deberd acompafiarse de la respective traduccion realizada por
traductor publico matriculado y debidamente legalizada por el Colegio de
Traductores Publicos.

g4) Copia autenticada de carta del fabricante, comprometiéndose a
informar al importador que comercialice su producte médico en el pais
receptor, retiros del mercado y acciones de campo realizadas sobre los
productos comercializados. Este documento debera estar legalizado conforme
al Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si estuviera en
idioma distinto al espafiol deberd acompafiarse de la respectiva traduccion
realizada por traductor publico matriculado v debidamente legalizada por el
Colegio de Traductores Publicos.
h) Comprobante de pago del arancel correspondiente.
Esta Administracién Nacional a través de la Direccién de Techologia Médica
evaluara el cumplimiento de los requisitos enunciados en el presente articulo,
pudiendo requerir la presentacién de documentacidn y ensayos
complementarios o adicionales; o bien la repeticion de los ensayos vy
controles ya efectuados, a fin de acreditar la seguridad y eficacia del

producto a inscribir todo ello de conformidad con la normativa vigente.,

10
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ARTICULO 4°- Estabiécese que los requisitos de informacién de las
instrucciones de uso de productos medicos, previstos en la Seccién 3 del
Anexo III.B del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02
{t.o. 2004) se satisfaran mediante la presentacidn de un modelo de
instructivo de uso, el cual contendra las informaciones requeridas en cada
uno de los items de la referida seccién, siempre que fueren apiicables, ias
cuales deberan estar contenidas en las instrucciones o manual de uso que
acompafie al producto. Otras informaciones que pudieren estar contenidas en
el manual de uso y que no estén asociadas a estos items, no deberan ser
presentadas, ni quedan sujetas a la aprobacidon por parte de esta
Administracion Nacional. Cuando se solicite el registro de una familia de
productos médicos, las instrucciones de uso deberdn estar descritas en un
instructivo colectivo, que debera contener ias informaciones correspondientes
a todos los modelos, destacando las particularidades de cada uno,
respetando estrictamente el concepto de familia de productos de
conformidad con la definicidn contenida en {a Resolucién Grupo Mercado
Comun MERCOSUR N° 40/00 incorporada al ordenamiento juridico nacional
por la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004). La obligacidn prevista en
este articulo no se considerara satisfecha por la mera presentacidon de los
manuaies de uso integros del producto a registrar, fos cuales se tendrédn por
vélidos siempre que en los mismos se hallen incorporadas las informaciones

especificas previstas en el presente articulo, debiendo en todos los casos

11
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redactar el solicitante un proyecto de instrucciones de uso que se ajuste en
forma y en contenido a lo requerido en el Anexo III.B del Reglamento.
ARTICULO 5°- Al momento de la inscripcién de un producto médico en el
RPPTM autorizado por una Autoridad Sanitaria de otro pais, cuyas funciones
regufatorias, fiscalizadoras y legislacion resulten acordes a nuestro marco
regulatorio vigente y en {a medida en que ademas se disponga de suficiente
experiencia, conocimiento respecto de su uso, existencia en el mercado, que
asi lo demuestre en su historial de comercializacidn, esta Administracion
Nacional podréd considerar que dicho producto cumple con similares
caracteristicas en términos de calidad, seguridad y eficacia. En tal caso
quedara exento de presentar la documentacion requerida en los incisos f) y
g) del Articulo 2°, incisos e) g2) v g3) del Articulo 3°, inciso di) del Articulo
16° e incisos d), el) y e2) del Articulo 17° de la presente disposicion,
debiendo el interesado a tales fines presentar la certificacién oficial vigente
que demuestre que dicho producto médico se encuentra autorizado y se
comercializa en dicho pais. Este documento debera estar legalizado conforme
al Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si estuviera en
idioma distinto al espafiol debera acompafiarse de la respectiva traduccidn
realizada por traductor pdblico matriculado y debidamente legalizada por el
Colegio de Traductores Publicos.

ARTICULO 6°- Los certificados de inscripcidn correspondientes a

instrumentos quirdrgicos de Clase II y las Declaraciones de Conformidad

12
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correspondientes a productos médicos de Clase I, contendran sdlo la
denominacion genérica de la familia, a excepcidén de equipamientos médicos.
Las empresas fitulares de tales inscripciones podran emitir una Declaracion
de Nombres Genéricos, Marcas y Modelos, segin corresponda, de los
productos amparados en las inscripciones antes mencionadas. La Declaracién
de Nombres Genéricos, Marcas y Modelos sera expedida segtin el Anexo 1I de
la presente disposicion, y sera suscripta en forma conjunta, con caracter de
declaracién jurada, por el representante legal y el director tecnico de la
empresa titular del certificado.

ARTICULO 7°- Establécese que la numeracién de PM en la Disposicién
Autorizante, en su correspondiente Certificado y en la Declaracion de
Conformidad, serd asignada por la empresa solicitante segn el mecanismo
previsto en la Disposicion ANMAT N° 3802/04.

ARTICULO 8°- Los establecimientos asistenciales y las sociedades sin fines de
lucro que requieran productos médicos para uso propio, podran importar
dichos prpductos siempre gque los mismos se encuentren Inscriptos, debiendo
encomendar a terceros habilitados por esta Administracion Nacional la
realizacion de sus controles, mediante el formulario que, como Anexo III,
forma parte integrante de [a presente disposicion.

ARTICULO 9°- Establécese que los productos médicos confeccionados a
medida, entendiéndose por tales aquellos que relnan las caracteristicas

enumeradas en el Anexo IV de la presente disposicidén, guedaran exentos de

13
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inscripcion. Los productos importados ¢ de fabricacion nacional destinados al
transito interprovincial deberan importarse y/o fabricarse conforme a las
Buenas Practicas de Fabricacion, per un fabricante o importador habilitado
por esta Administracién Nacional en el rubro correspondiente al producto
confeccionado a medida, y deberan Hevar un rétulo especial, confeccionado
de conformidad con el modelo que, como Anexo V, forma parte integrante de
de la presente disposicion.
ARTICULO 10°- En los roétulos del producto médico deberd figurar la
condicion de uso autorizada por esta Administraciéon Nacional,
Las condiciones de uso seran: a) Venta hajo receta; b) Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias; ¢} Venta exclusiva a laboratorios de
analisis clinicos; d) Venta libre.
La condicién de "Venta bajo receta” corresponde a aquellos productos
meédicos que, debido a su riesgo intrinseco, o en razén de su modo de uso, o
a las medidas colaterales necesarias para su uso, no resultan seguros si no
son utilizados bajo  supervision de un profesional de la salud. Estos
productos solo podran ser vendidos a profesionales e instituciones sanitarias,
o bajo prescripcion o por cuenta y orden de los mismos. La condicién de "
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias " corresponde a
aquellos productos médicos que, debido a su riesqo intrinseco, o en razdn de
st modo de uso, o a las medidas colaterales necesarias para su uso, no

resultan seguros si no son utilizados por un profesional habilitado para

14
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utilizar dicho producto de acuerdo con sus incumbencias profesionales
(productos de uso profesional exclusivo). Estos productos solo podran ser
vendidos a profesionales e instituciones sanitarias, o bajo prescripcion o por
cuenta y orden de los mismos. La condicibn de "Venta exclusiva a
laboratorios de analisis clinicos" corresponde a aquellos productos médicos
para diagndstico in Vitro, utilizados por un profesional habilitado para utilizar
dicho producte de acuerdo con sus incumbencias profesionales. La condicidon
de “Venta Libre” corresponde a aquellos productos que en razén de su
naturaleza intrinseca y uso propuesto, pueden ser utilizados en forma directa
por el paciente o usuarios. Esta Administracion Nacional podrd modificar la
categorizacion  precedentemente enunciada, con fundamento en
consideraclones de seguridad y eflcacia o, por no poder asegurarse su
correcta utilizacion por parte del paciente o usuario sin supervisién adecuada
por parte de un profesional.

ARTICULO 11°- Los siguientes productos médicos deberdn ir acompafiados
de una tarjeta de Implante:

a) Implantes cardfacos e implantes vasculares del sistema circulatorio
central.

b) Implantes del sistema nervioso central.

c) Implantes de columna vertebral.

d) Prétesis de cadera.

} Protesis de rodilla.

16
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f} Implantes mamarios.

g} Lentes intraoculares.

h) Implantes auditivos.

Esta tarjeta de implantacién, que se confeccionara al menos por triplicado,
incluird como datos indispensables el nombre y modelo del producto, el
numero de lote 0 nimero de serie, el nombre y direcclén del fabricante e
importador, el nimero de registro del producto ante esta Administracion
Nacional y el espacio en blanco, destinado al nombre del centro sanitario
donde se realizd la implantacion vy la fecha de su realizacidn, a la
identificacidon del paciente (nombre, apellido y documento nacional de
identldad) y a la identificacién del médico (nombre, apellido, matricula
profesional y documento nacional de identidad), que sera completado tras la
implantacién por el médico o el centro sanitario. Uno de los ejemplares
estard previsto para ser archivado en la historia clinica del paciente, otro
para ser facilitado al mismo vy el tercero para ser remitido a la empresa
importadora o fabricante responsable del producto.

la empresa debera tener disponible para la Autoridad Sanitaria Ila
informacién contenida en la tarjeta de Implantacion de sus productos
implantados.

ARTICULO 12°- Los implantes quirGrgicos traumatoldgicos deberdn
presentar, siempre que fuere técnicamente posible, grabado del nombre o

igno identificatorio del fabricante y nGmero de lote o serie.
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ARTICULO 13°- Establécese que seran considerados productos médicos
quirdrgicamente invasivos, no s6lo aquellos que penetran en el interior del
cuerpo humano a traveés de la superficie corporal por medio o en el contexto
de una intervencion quirlrgica, sino también todo otro producto médico
distinto de los aludidos y cuya penetracion no se produzca a través de uno de
tos orificios corporales reconocidos.

ARTICULO 14°- Establécese que los recipientes para muestras se
consideraran productos médicos para diagnoéstico in vitro. Por “recipientes
para muestras” se entiende los productos, tanto si en ellos se ha hecho el
vacio como si no, destinados especificamente por el fabricante a la
contencién directa y a la conservacidn de muestras procedentes del cuerpo
humano para un examen diagndstico in vitro.

No se consideraran productos médicos los articulos de uso general en
faboratoric salvo cuando, por sus caracteristicas, estén destinados
especificamente por el fabricante a usarse en examenes diagndsticos in vitro.
ARTICULO 15°.- Establécese que las solicitudes de inscripcion en el Registro
de Productores y Productos de Tecnologia Médica de aquellos productos
médicos que incorporen programas informaticos 6 los que constituyan el
software en sl mismos- destinados especificamente por el fabricante a una o
varias de las finalidades médicas establecidas en la definicion de un producto
medico segUn la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004), deberan

realizarse teniendo en cuenta la evaluacion del disefio de software, la gestion
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de los riesgos y la verificacion y validacion de cada etapa del ciclo de vida
definido conforme a las normativas vigentes. Los programas informaticos que
constituyan el software en si mismo (auténomos) se consideraran productos
meédicos activos, quedando excluidos los programas informaticos para usos
generales administrativos que son utilizados en el marco de la asistencia
sanitaria.
Los productos médicos objeto de este articulo deberan cumplir para su
registro, con los Articulos 2° y 3° de la presente disposicion, seguin
corresponda a la clase de riesgo.
ARTICULO 16°- Cualquier modificacién para productos médicos Clase I
realizada por el fabricante o importador, en alguno de los datos
identificatorios caracteristicos de! producto médico, que figuran en la
Declaracién de Conformidad aprobada, debera ser comunicada a la Direccion
de Tecnologia Médica de esta Administracion Nacional mediante expediente
de acuerdo al procedimiento de Modificacidn de Registro.
Tales solicitudes deberan presentarse acompafiadas de la informacién que a
continuacion se detalla:
a) Informacién descripta en el Anexo IILA de la Disposicion ANMAT N°
2318/02 (t.o. 2004) firmada por el responsable legal y por el director

técnhico.

b} Copia de la Declaracién de Conformidad del producto vigente.
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c) Declaracién de Conformidad por triplicado segin Anexo I de la presente
disposicién con la informacién actualizada.
d) Para fos importadores:
d1i) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente
segdn Disposicién ANMAT N° 194/99 de la planta elaboradora del producto.
d2) En caso que la modificacion solicitada lo requiera, debera
presentar declaracion del fabricante justificando la modificacion a realizar.
e) Comprobante de pago de arancel.
ARTICULO 17°- Cualquier modificacion para productos médicos Clase II, III y
IV realizada por el fabricante o importador, en las informaciones previstas en
los Anexos III. B y III. C de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) o
en alguno de los Datos Identificatorios Caracteristicos del Producto Médico
que figuran como Anexo I de la Disposicidn Autorizante, deberd ser
comunicada a la Direccidon de Tecnologia Médica de esta Administracion
Nacional mediante expediente de acuerdo al procedimiento de Modificacion
de Registro.
Tales solicitudes deberan presentarse acompafadas de la informacion que a
continuacion se detallan:
a) Informacion descripta en el Anexo III.A de la Disposicién ANMAT N°©
2318/02 (t.o. 2004) firmada por el responsable legal y por el director

técnico.
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b) Copia de la Disposicion Autorizante de Registro de Producto vigente y si se
hubieran emitido, de las sucesivas Disposiciones de Maodificacion y/o
Rectificacion.
¢) Si corresponde a la modificacidn solicitada, informaciones descriptas en los
Anexo II1.B y Anexo III.C segun Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004).
d) Informe de gestion de riesgo segin norma 1SO 14971 y copia autenticada
de los reportes de los ensayos que sustentan |la modificacion a realizarse,
segln corresponda a la modificacion solicitada.
e) Para los importadores:

el) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente
segun Disposicion ANMAT N° 194/99 de la planta elaboradora del producto.

e2) Comprobante de registro otorgado por la autoridad competente,
en el pais donde el producto medico es fabricado con fecha de emision no
mayor a 24 meses anteriores a la presentacion del tramite. El documento
extranjero mencionado debera estar legalizado conforme al Reglamento
Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si estuviera en idioma distinto al
espafiol debera acompafiarse de la respectiva traduccién realizada por
traductor pdblico matriculado y debidamente legalizada por el Colegio de
Traductores Publicos.

e3) En caso que la modificacion solicitada lo requiera, debera
presentar declaracién del fabricante justificando la modificacion a realizar.

f) Comprobante de pago de arancel.
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ARTICULO 18°- El registro de los productos médicos tendrad una vigencia de
5 (cinco) anos de acuerdo con lo establecido en la Disposicion ANMAT N©
2318/02 (t.o. 2004). Las solicitudes de Revalidacién del registro de un
producto meédico deberan presentarse dentro de los 90 (noventa) dias
anteriores al vencimiento del referido plazo de 5 anos. Tales solicitudes
deberan presentarse acompafiadas de la informacién que a continuacién se
detalla:
a) Copia de la disposicion autorizante segin Disposicion ANMAT N° 2318/02
(t.0. 2004) o declaracion de conformidad anteriores con los correspondientes
Anexos vy, si se hubieran emitido, las sucesivas Disposiciones de Modificacién
y/o Rectificacién.
b} Para Productos Médicos Clase I deberd cumplirse con el Articulo 2° de la
presente disposicion.
¢) Para Productos Médicos Clase II, III y IV deberd cumplirse con el Articulo
3° de la presente disposicion. En casoc de informar con caracter de
declaracion jurada que no existieron cambios en el Anexo III.B de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004) quedarén exentos de presentar
dicho Anexo.
ARTICULO 19°- Esta Administracién Nacional podra inspeccionar cualquier
fabricante de productos médicos cuando considere que la documentacion
presentada no es suficiente para demostrar conformidad del producto con los

equisitos de seguridad y eficacia en la etapa de evaluacion pre
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comercializacion o, cuando se sospeche la falta de conformidad en la etapa
de post comercializacion.

ARTICULO 20°- Establécese que se entendera por:

SISTEMA CIRCULATORIO CENTRAL: arterias pulmonares, aorta ascendente,
cayado aortico, aorta descendente hasta la bifurcacion adrtica, arterias
coronarias, arteria carotida primitiva, arteria carotida externa, arteria
cardtida interna, arterias cerebrales, tronco braguiocefadlico, venas
coronarias, venas pulmonares, vena cava superior, vena cava inferior,
SISTEMA NERVIOSO CENTRAL: incluye el cerebro, cerebelo, butbo raquideo,
protuberancia y médula espinal.

SISTEMA DE PRODUCTOS MEDICOS: Es un conjunto de productos médicos
que interactdan y/o relacionan exclusivamente entre si con el objetivo de
cumplir 1a finalidad de uso prevista por el fabricante,

KITS: conjunto de productos médicos que pudiendo ser registrados en forma
individual, son agrupados por poseer una finalidad de uso especifica.
ARTICULO 21°- Esta Administracién Nacional podra contemplar, al momento
de la solicitud de registro, la posibilidad de aprobacion como familia, kits o
sistema de Productos médicos de conformidad con las definiciones
precedentes.

ARTICULO 22°- Los formularios para la iniciacién de los trédmites de
inscripcién en el RPPTM se encontraran disponibles en la pdgina web de esta

Administracion Nacional: www.anmat.gov.ar,
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La informacién volcada en los referidos formularios tendrd el caracter de
declaracion jurada.

ARTICULO 23°- Derégase la Disposicion ANMAT N° 5267/06.

ARTICULO 24°.- La presente disposicidon entrara en vigencia el dia habil
siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 25°- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial
para su publicacion. Dése copia al Departamento de Registro, a la Direccidon
de Tecnologia Medica y a la Direccion de Planificacion y de Relaciones

Institucionales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47- 8666-11-7

DISPOSICION N°©

0727

Dr. JARLOS CHIALE
INTHRVENTOR
ML.AT.
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ANEXO I
DECLARACION DE CONFORMIDAD - PM CLASE I

NUmero de revision:
Fecha de emision de la Declaracion de Conformidad Revision 00:
Nombre Descriptivo del producto:
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:
Marca de (los) producto(s) médico(s):
Modelos (en caso de equipamiento médico):
Indicacion/es autorizada/s:
Periodo de vida Util (si corresponde):
Condicion de expendio:
Nombre del fabricante:
Lugar/es de elaboracion:
Numero de PM: (legajo-xxx)
En nombre y representacion de la firma [RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA], el
responsable legal y el director técnico dedaran bajo juramento que los
productos médicos enumerados en el presente Anexo son fabricados con fiel
observancia de las Buenas Prdcticas de Fabricacion de Productos Médicos
aprobadas por Disposicion ANMAT N° 191/99, y que satisfacen los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad Sanitaria

{(\la documentacion técnica que contiene los requerimientos solicitados en los
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Anexos III.B y III.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion
ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004).
E! responsable legal y el director técnico declaran conocer las penalidades
previstas por la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 vy las que correspondan
de! Codigo Penal en caso de falsedad.
LUGAR Y FECHA:
FIRMA Y SELLO FIRMA Y SELLO

RESPONSABLE LEGAL DIRECTOR TECNICO

0727

Dr. CA HIALE
INT ENTOR
M.A.T,
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Ministerio de Salud DECLARACION DE
Secretaria de Politicas, CONFORMIDAD
Regulacién e Institutos DISPOSICION ANMAT N°©
ANMAT

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo
con las previsiones de la Disposicion ANMAT N© , quedando
autorizada la comercializacion del/los producto/s identificados en [a misma.
Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (R.P.P.T.M.) bajo el niimero PM- -

Buenos Aires,

DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA

FIRMA'Y SELLO
DEPARTAMENTO DE REGISTRO

FIRMA'Y SELLO

Tramitada por expediente:

f
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La Declaracién de Conformidad debera confeccionarse en tres ejemplares
originales, con membrete de la empresa en las hojas a ser suscriptas por el

representante legal y por el director técnico.

Dr. CARYOS cHiaLE

INT¥RVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO 11
DECLARACION DE NOMBRES GENERICOS, MARCAS Y MODELQOS

DISPOSICION ANMAT N°©

Empresa:

Legajo ANMAT N°:

Domicitio:

Teléfono:

Listado de productos:

El responsable legal y el director técnico declaran bajo juramento que los

productos meédicos enumerados precedentemente son fabricados con fiel

observancia de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos

aprobadas por Disposicion ANMAT N® 191/99 y que satisfacen los Requisitos

Esenciales de Seguridad y Eficacia previstos por la Disposicion ANMAT N°

4306/99, y se encuentran comprendidos en la autorizacion conferida

mediante el certificado de inscripcion/declaracion de conformidad PM
-_. expedido por la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica, del que se adjunta copia como parte

integrante del presente, y declaran conocer las penalidades previstas por la

Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo

Penal en caso de falsedad.

LUGAR Y FECHA:

FIRMA'Y SELLO RESPONSABLE LEGAL FIRMA Y SELLO DIRECTOR TECNICO

D&. cgtos CHIALE

INTERVENTOR
ANMAT, 28
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ANEXO III
Ministerio de Salud CONVENIO PARA IMPORTACION
Secretarta de Politicas, DE PRODUCTOS MEDICOS
Regulacion e Institutos POR USUARIO DIRECTO
ANMAT DISPOSICION ANMAT N°
[
Empresa:

Legajo ANMAT N°:

Domicilio:

Teléfono:

Certificados objeto del presente convenio:

Usuario:

Domicilio.

Teléfono:

Persona responsable (Apellido y nombre completos, titulo profesional, cargo
y DNI}):

El representante legal y el director técnico de la empresa titular del/los
certificado/s mencionado/s precedentemente y de los que se adjunta copia,
prestan su consentimiento para que los mismos sean importados en forma
directa por la entidad usuaria consignada, respecto de los productos médicos
cuyos nombres genéricos, comerciales, cantidades y nOmeros de

lote/partida/serie se enumeran a continuacion:

k
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La empresa titular del registro asumira de manera irrevocable la
responsabilidad de realizar los controles, brindar la asistencia tecnica e
instalacidon cuando corresponda, y archivar el registro histérico de producto,
todo ello de conformidad con el Reglamento de Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos aprobade por Disposicidn ANMAT N°
191/99.

LUGAR Y FECHA:

FIRMA Y SELLO FIRMA Y SELLO

RESPONSABLE LEGAL DIRECTOR TECNICO

DR, CARLLS%CHIALE

INTERVENTOR
ANDAT.
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ANEXO 1V

DEFINICION DE PRODUCTOS MEDICOS CONFECCIONADOS A MEDIDA
Se define como PRODUCTOS MEDICOS CONFECCIONADOS A MEDIDA a
todos aquellos que rednan la totalidad de los requisitos que se enumeran a
continyacion, y siempre y cuando no fueren utilizados para determinar su
seguridad y eficacia, u obtener otro tipo de informacion preliminar, con miras
a su futura distribucion comercial:

1) necesariamente se diferencian de los productos médicos existentes en
plaza, por ajustarse a la prescripcion individual de un médico u odontdlogo;
2) no son ofrecidos por el fabricante para su uso, ni son utilizados en forma
generalizada por otros médicos u odontdlogos;

3) no se encuentran puestos a la venta para su uso general;

4} no se realiza ningun tipo de publicidad, directa o encubierta, destinada a
profesionales o al plGblico en general, en relacién con los mismos;

5) estan destinados al uso de un paciente individual, cuyos datos de
ldentificaciéon constaran en la prescripcién y en el etiquetado del mismo, y
han sido confeccionados de un modo especifico para adaptarse a las
necesidades de ese paciente. La utllizaciéon de estos productos asi definidos
encubriendo la realizacion de un ensayo clinico, o para otros fines no
autorizados, sera pasible de las sanciones establecidas en la Ley 16.463 y el

Decreto N° 341/92.
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No son considerados productos confeccionados a medida los audifonos

intracanal, debiendo obtener el registro correspondiente.

pr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO V

INFORMACION MINIMA QUE DEBERAN CONTENER LOS ROTULOS DE
LOS PRODUCTOS MEDICOS CONFECCIONADOS A MEDIDA
-La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase;
-La razén social y direccion del fabricante;
-Si corresponde, la palabra "estéril";
-El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segin
proceda;
-Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la
cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;
-Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacién del producto;
-Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;
-Cualqguier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse;
-Si corresponde, el método de esterilizacion;
-Nombre del Director Técnico;
-Nimero de Autorizacion de Funcionamiento (legajo) conferido por ANMAT,
-La afirmacion de que el producto se destina a ser utilizado exclusivamente
por un paciente determinado, y el nombre de dicho paciente;
-El nombre del médico o de la persona autorizada que hava hecho la
prescripcion correspondiente y, en su casg, el nombre del centro sanitario;

f
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-Las caracteristicas especificas del producto indicadas en la prescripcion
meédica correspondiente;

-La declaracidon de que el producto en cuestién se ajusta a los requisitos
esenciales enunciados en Reglamento Técnico MERCOSUR “Requisitos
Esenciales de Seguridad vy Eficacia de los Productos Médicos
(MERCOSUR/GMC/RES. N°® 72/98 ~ Disposicibn ANMAT N° 4306/99) y, en su
caso, la indicacion de los requisitos esenciales que no se hayan cumplido

completamente, indicando los motivos.

It

INTERVENTOR
ANMA

AT
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