s

"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Ciudad de Buenos Aires; 7 1 NOV.

Circular N° = @0 1 4

Debido al empieo frecuente y creciente de productos destinados al uso estético
y al aumento de reportes referentes a problemas asociados al uso de estos, la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
establece la presente Circular con el objeto de proteger la salud de los
usuarios, pacientes y profesionales de la salud gque utilicen en sus practicas
productos de uso estético. ~

En razdn de ello, esta Administracidn Nacional establece que los mecanismos
de fiscalizacion y control sanitario de los productos de uso estético seran los
previstos por la Direccién Nacional de Productos Médicos, la cual establece que
los productes de uso profesional destinados é" medicina estética requieren

registro sanitario segun Disposicidn 2318/02 (TO 2004).

Por lo tanto, las personas fisicas o juridicas que realicen actividades de
fabricacion o importacion de los productos mencionados en el parrafo anterior
deberan poseer .la “Habilitacion de Empresas Fabricantes y/o

Importadoras de Productos Médicos”, segin Disposicion 2319/02.

Asimismo, las personas fisicas o juridicas que realicen actividades de

distribucion de los productos de uso estético deberan poseer la “Habilitacién de
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Empresas Distribuidoras de Productos Médicos y/o Productos para Diagnostico
de uso in Vitro”, segun la Disposicidon ANMAT 6052/2013.

Las personas fisicas o juridicas que a la fecha de entrada en vigencia de la
presente Circular se encontraran realizando las actividades arriba mencionadas
y que no posean la Habilitacidén de Empresas Fabricantes y/o Importadoras de
Productos Médicos, deberan iniciar el trdmite correspondiente dentro de los
180 dias corridos contados a partir de la publicacion de la presente circular y
obtener el registros sanitario de los productos de uso estético dentro de los

360 dias corridos contados a partir de la publicacion de |la presente circular.

Las personas fisicas o juridicas que a la fecha de entrada en vigencia de la
presente Circular se encontraran realizando las actividades arriba mencionadas
y que posean la Habilitacion de Empresas Fabricantes y/o Importadoras de
Productos Médicos, deberan cumplimentar con los establecido en la presente
Circular. A tal efecto, deberdn obtener el registro sanitario de los productos de
uso estético dentro de los 360 dias corridos contados a partir de la publicacién

de la presente circular.

Las persdnas fisicas o juridicas que realicen las actividades de importacion,
fabricacidén o distribucidn de un producto de uso estético no alcanzado por la
presente circular, deberan contar con el respectivo informe de no intervencion
emitido por la Direccion De Evaluacidn e Investigacién de Productos No

Clasificados y/o Innovadores.

Dese a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacidon en el
Boletin Oficial.

Dr, CARLDS CHIALE

Adminlslrador  Naclonal
ANM.AM,
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