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Secretaria de Politicas,

Rﬁguh%;;‘m"w‘ DISPOSICION N* 3 829

BUENOS AIRES,

VISTO las Disposiciones ANMAT Nros. 724/07, 6889/10, 906/11,
2577/11 y 4029/11 y su modificatoria 7563/11 y el Expediente N° 1-47-5532-
12-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que el Estado Nacional viene impulsando en todas las esferas de
la actividad publica el uso de tecnologiaé gue brinden seguridad, eficiencia y
eficacia en las diferentes gestiones que en cada area se realizan.

Que la Ley N© 25.506, que reconoce el empleo de la firma digital
y su eficacia juridica en las condiciones que establece la referida norma,
otorgd un decisivo impulso para la despapelizacion gradual del Estado,
contribuyendo a mejorar su gestion, facilitar el acceso de la comunidad a la
informacion ptjblica y posibilitar la realizacion de tramites por Internet en
forma segura.

Que en este marco por Disposicion ANMAT N© 6889/10 se inicid el
proceso de despapelizacion de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Técnologia Médica, el cual se llevara a cabo en forma gradual y

progresiva, adoptando medidas de gestidn que incorporen las Tecnologias de
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la Informacion y las Comunicaciones (TIC's) en las distintas tramitaciones que
se realizan ante el Organismo.

Que como primera medida para incorporar el uso de la firma
digital para la autenticacion de la identidad de los usuarios, por Disposicion
ANMAT NO© 906/11 se cred en el ambito de esta Administracion Nacional, en los
términos del Articulo 35° del Decreto N° 2628/02, regl_amentario de la Ley N©
25.506, la Autoridad de Registro de la Autoridad Certificante ONTI (OFICINA
NACIONAL DE TECNOLOGIAS DE INFORMACION).

Que posteriormente por Disposicion ANMAT N° 2577/11 se adoptd
el uso de la firma digital en el ambito de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; disponiéndose que los usuarios
de la referida herramienta informatica seran tanto los funcionarios
pertenecientes a esta Administracion Nacional como los terceros que realizan’
tramites ante este organismo.

Que por Disposicion ANMAT N© 4029/11 y su modificatoria N©
7563/11 se establecid la documentacién que el solicitante de un certificado de
firma digital debe presentar ante el Oficial de Registro de la AR ~ANMAT de la
AC-ONTI, con el objeto de realizar la validacion de la identidad y otros datos
~ asi como también una “Guia del Usuario” orientada a facilitar la comprension
de los diversos. pasos que involucra la tramitacién de un certificado de firma

digital.
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Que asimismo la referida Disposicién N° 2577/11 establecié que
la adopcion de la firma digital se implementaria en forma gradual en las
tramitaciones que esta Administracion Nacional oportunamente determinara.

Que la Disposicion ANMAT N© 2318/02 (t.o. Disposicién ANMAT N©
1285/04) define en forma colectiva al producto médico como: “producto para
la salud tal como equipamiento, aparato, material, art/'cUlo 0 sistema de uso o
aplicacion médica, odontolégica o laboratorial, destinada a la prevencién,
diagndstico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcién y que no utiliza
medio farmacc’)'/ég/'co, inmunoldgico o metabdlico para realizar su funcién
principal en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcidn,
por tales medios.”

Que por otra parte la Disposicion ANMAT N© 2674/1999, define
como Productbs para Diagndstico de uso "in vitro", “a todos aquellos
Reactivos, Instrumentos y Sistemas, junto con las instrucciones para su uso,
que contribuyan a efectuar una determinacion, cuali, cuanti o semicuantitativa
en una muestra biolégica, y que no sean ingeridos, inyectados o inoculados a
seres humano's' y que son utilizados uUnicamente para proveer informacién
sobre especimenes extraidos del organismos humano.”

Que a su turno la Disposicion ANMAT N° 750/06 considera a los
Productos para diagndstico de uso “in vitro" como productos médicos en los

términos de la definicién establecida por la Disposicion ANMAT N© 2318/2002

(T.O. 2004).
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Que la importacion de productos médicos sdlo puede ser realizada
por empresas debidamente habilitadas ante esta ANMAT.

Que en ese contexto y de acuerdo con lo establecido por la
Resolucidn General 30/97 de la Administracion Federal de Ingresos Publicos,
para la importacion de los aludidos productos médicos, |la Direccién General de
Aduanas debe requerir, al momento de la oficializacién de las respectivas
solicitudes de destinaciéon, la autorizacion previa emitida por esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

Que los procedimientos y formularios actualmente vigentes por
los que tramitan en el ambito de la Direccion de Tecnologia Médica de esta
Administraciéon Nacional las solicitudes de intervencién previa mencionadas
anteriormente se encuentran previstos en la Disposicion ANMAT N°© 724/07.

Que en esta instancia, y en el marco de lo establecido por la
referida Disposicion ANMAT N° 2577/11, corresponde disponer la adopcién de
un SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL en los tramites
de SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION DE PRODUCTOS
MEDICOS que se realizan con la intervencion de la Direccion de Tecnologia
Médica de esta Administraciéon Nacional.

Que el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL
se implementara en las solicitudes de intervencidén previa a las destinaciones
de importaciénﬁreferida‘s, previstas en el articulo 4° de la Resolucion General

AFIP N© 30/97, a los efectos de ejercer los controles asignados a la Direccion
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Generalide Aduanas de la Administracién Federal de Ingresos Publicos (AFIP)
respecto prodﬁctos médicos sujetas a la intervencién de esta Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y reemplazard,
Unicamente en los casos previstos en la presente, al procedimiento
establecido por la Disposicion ANMAT N°© 724/07.

QUe de ese modo, en una primera etapa, el referido SISTEMA DE
GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL sélo se aplicard a las solicitudes
de destinacién definitiva de importacion para consumo o destinacidon
suspensiva de importacién temporaria de productos médicos terminados y
nuevos.

Que por otra parte, el sistema facilitara a los usuarios un
mejor aprovechamiento de los beneficios de los adelantos tecnoldgicos y
contribuird a una aceleracion del procedimiento vigente, facilitando la
realizacién del tramite administrativo y disminuyendo los obstaculos derivados
de las barreras geograficas.

Que los casos en los que no se exige la intervencion de esta
Administracién Nacional en los tramites de solicitud de importacién de
productos médicos, que también resultardn aplicables a los tramites que se
realicen por el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL
adoptado por la presente disposicion, se encuentran previstos en los articulos

3 y 4° de la Disposiciéon ANMAT N° 724/07.
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Que la Disposicidn ANMAT Ne 2318/02 (t.o. 2004) define como
accesorio al producto fabricado exclusivamente con el propdsito de integrar un
producto médico otorgando a ese producto una funcién o caracteristica técnica
complementaria y asimismo establece (Parte 1, item 2) que los
procedimientos de registro se aplican a los productos médicos y sus
accesorios.

Que por tanto resulta conveniente modificar el articulo 4° de la
Disposicion ANMAT N° 724/07 en lo referente a la intervencidon de este
organismo en la importaciéon de accesorios de productos médicos.

Que el Comité Ejecutor del Programa de Despapelizacion Segura
de la ANMAT ha tomado la intervencién pertinente.

Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por

el Decretos N© 1490/92 y por el Decreto N°© 425/10.

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

DISPONE:
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ARTICULO 10.- Adéptase el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL para el trdmite de SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION
DE PRODUCTOS MEDICOS que se realiza con intervencién de la Direccién de
Técnologfa Médica de esta Administracion Nacional.
El acceso al referido SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL se efectuard a través de la Pagina Web de esta Administracion
Nacional de ‘Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -ANMAT-

www.anmat.gov.ar o http://portal.anmat.gov.ar.

ARTICULO 20.- A los efectos de la presente disposicion se entiende por
Productos Médicos a los definidos por la Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (t.o.
Disposicion ANMAT N© 1285/04), incluidos, de acuerdo con la Disposicidn
ANMAT N© 750/06, los Productos para diagndstico de uso “in Vitro” definidos
por Disposicidon ANMAT N° 2674/99.

ARTICULO 30.- Establécese que el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL, adoptado por el articulo 1° de la presente disposicién, se
aplicara solamente a las solicitudes de destinacién deﬁn.itiva de importacion
para consumo o destinacion suspensiva de importacién temporaria de
productos médicos. terminados y nuevos.

Las solicitudes de destinacidn definitiva de importacién para consumo o
destinacion suspensiva de importacién temporaria de productos médicos no
incluidos en los supuestos previstos en el parrafo precedente y las solicitudes

de autorizaciéon de importaciéon que involucren muestras continuaran siendo
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tramitadas ante la Direccion de Tecnologia Médica de esta Administracion
Nacional mediante el procedimiento habitual previsto por la Disposicién ANMAT
N© 724/07.

ARTICULO 40°.- El trédmite de SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION
DE PRODUCTOS MEDICOS, a través del SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA
CON FIRMA DIGITAL adoptado por el articulo 1° de la presente disposicion,
podra ser realizado por el fabricante y/o importador del referido producto el
cual deberd esfar debidamente aprobado por esta Administracion Nacional.
ARTICULO 50.- EI fabricante y/o importador serd/n responsable/s de la
veracidad de la informacion ingresada y de la documentacion que se adjunte
en los trdmites de SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION DE
PRODUCTOS MEDICOS peticionados a través del SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL. La informacién tendrad caracter de
declaracion jurada.

Toda la documentacion deberd estar firmada digitalmente por el
Representante'LegaI y/o Apoderado y por el director y/o co-director técnico
del fabricante y/o importador.

En caso de duda sobre la autenticidad y/o veracidad de la documentacién
adjuntada, esta Administracién podra solicitar que se presente en soporte
papel.

La omisién de alguno de los datos requeridos impedird el inicio del tramite.

8
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ARTICULO 6°.- Los tramites presentados por el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL adoptado por el articulo 1° de la presente
disposicion podran ser autorizados, observados o rechazados por esta
Administracion Nacional de acuerdo con la normativa aplicable.

En el caso de los tramites observados el fabricante y/o importador debera/n
realizar las modificaciones solicitadas a través del SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL en un plazo no mayor a cinco (5) dias
habiles admini;;rativos desde comunicada la observacion.

ARTICULO 7°.- Establécese que la autorizacién de destinacion definitiva de
importacion para consumo o destinacion suspensiva de importacion
temporaria de productos médicos serd firmada digitalmente en los términos de
la Ley NO 25.506, su Decreto Reglamentario N° 2628/02 y la Disposicion
ANMAT No 25‘77/11 y podra ser impresa por el solicitante a través del
SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL.

ARTICULO 890.- Establécese que, a partir de la entrada en vigencia de la
presente disposicion, el uso del SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAII‘_ aprobado por el articulo 1°, tendrd caracter obligatorio a
medida que se obtenga el Certificado de Firma Digital correspondiente en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 4029/11, modificada por Disposicion
ANMAT NO© 7563/11 o la que en el futuro la reemplace o modifique.
ARTICULO 90;; Sin perjuicio de lo establecido en el articulo precedente, el

SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL adoptado por el
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articulo 1° tendra caracter obligatorio a los SESENTA (60) dias corridos
contados a partir de la entrada en vigencia de la presente disposicion.
ARTICULO 10°.- Las autorizaciones de destinacién definitiva de importacion
para consumo o destinacion suspensiva de importacion temporaria de
productos médico terminados y nuevos, firmadas digitalmente, se encontraran

disponibles en la pagina Web de la ANMAT: www.anmat.gov.ar o

http://portal.anmét.gov.ar para ser consultadas por la Administraciéon Federal
de Ingresos PuUblicos -AFIP- Direccién General de Aduanas, debiendo
ingresarse, a esos fines, el cédigo electrénico de seguridad que consta en
dichos documentos y el nimero de tramite correspondiente.

ARTICULO 119°.- Sustitlyese el articulo 4° de la Disposicion ANMAT N° 724/07
por el siguiente: “No se requerira intervencion de la ANMAT para la
importacién de partes, piezas y repuestos destinados a integrar un producto
médico, a excepcion de las contempladas en la Resolucién Conjunta N° 344/02
del Ministerio de Salud y 99/02 del Ministerio de Economia, la cual actualiza el
listado de productos criticos destinados al diagndstico y tratamiento de la
salud humana, establecido en el Anexo I de la Ley N© 25,590, asi como sus
eventuales modificatorias”.

ARTICULO 120.- Establécese que los Articulos 3° y 4° de la Disposicion ANMAT
N.® 724/07 resultaran: aplicables a los tramites de autorizacién de importacion
de productos médicos realizados por el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA

ON FIRMA DIGITAL adoptado por el articulo 1° de la presente disposicion.
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ARTICULO 13°.- La presente Disposicidn entrara en vigencia a los diez (10)
dias habiles administrativos contados a partir de su publicacién en el Boletin
Oficial.

ARTICULO 149.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial
para su publicacidn. Comuniquese a la Direccion General de Aduanas (AFIP), a
las Camaras 'y Entidades Profesionales del sector. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-47-5532-12-6

DISPOSICIC')N‘II\iO 3 8 2 9

DR. £ARLOS CH
i TERVENTéARl-E
ANMAY,
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