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VISTO la Ley N° 25.506, su Decreto Reglamentario N© 2628/02 y sus normas
modificatorias y complementarias, la Disposiciones ANMAT N°© 6889/10 N° 906/11 y
el Expediente N°© 1-47-5548-11- O del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que el empleo de las herramientas tecnolégicas resulta un instrumento idéneo para
facilitar el acceso a la informacion y a los servicios del Estado, dar r4pida respuesta
a las necesidades y requerimientos de la poblacion, integrar los distintos niveles de
la Administraciéon Publica Nacional y permitir la comunicacion y el intercambio de
informacién mediante canales alternativos al papel.

Que la alianza entre la tecnologia y la gestion gubernamental no sélo facilita el
incremento de la productividad, la mejora de la calidad de los servicios prestados
por el Sector Pudblico y la optimizacién de la gestion, sino que también permite la
insercién de las organizaciones publicas en los procesos globales de la Sociedad de
la Informacioén y el Conocimiento —SIC— y de la economia digital.

Que en ese entendimiento, el Estado Nacional viene impulsando, hace varios afos,
en todas las esferas de la actividad publica el uso de tecnologias de gestion que
brinden seguridad, eficiencia y eficacia en las diferentes gestiones que en cada area
se realizan.

Que de ese modo, la sanciéon de la Ley de Firma Digital 25.506, su Decreto
Reglamentario N°© 2628/02 y sus normas modificatorias y complementarias
otorgaron un decisivo impulso para la implementaciéon del proceso de
despapelizacion gradual del Estado.

Que en ese contexto, por Disposicion ANMAT N© 6889/10 se cre6 el Programa de
Despapelizacion Segura de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, con el objeto de adoptar medidas de gestidon
tendientes a incorporar las Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones
(Tics) asi como también instrumentar las herramientas institucionales necesarias
para dar comienzo al proceso de despapelizacibn gradual de este organismo,
contribuyendo, de ese modo, a mejorar su gestion, facilitar el acceso de la
comunidad a la informacién publica y posibilitar la realizacion de tramites por
Internet en forma segura.

Que la Ley de firma digital 25.506, su Decreto Reglamentario N°® 2628/02 y sus
normas modificatorias y complementarias reconocen el empleo de la firma digital y
de la firma electronica y su eficacia juridica en las condiciones que la misma ley
establece.



Que la reglamentacion de la Ley de firma digital (Decreto N° 2628/02 vy
modificatorios) apunté a establecer una infraestructura de firma digital que
ofreciera autenticacion, y garantia de integridad para los documentos digitales o
electrénicos y constituyera la base tecnoldgica para otorgarles validez juridica.

Que el articulo 13 de la Ley N° 25.506 establece que el Certificado digital es el
documento digital firmado digitalmente por un certificador, que vincula los datos de
verificacion de firma a su titular; agregando el articulo 3° del Decreto N°© 2628/02
que estos certificados son aquellos cuya utilizacion permite disponer de una firma
digital amparada por las presunciones de autoria e integridad establecidas en los
articulos 7° y 8° de la ley citada.

Que teniendo en cuenta lo expuesto, el Decreto N° 2628/02 establecié que en los
casos contemplados en los articulos 3°, 4° y 5° de la Ley N° 25.506 podré utilizarse
como sistema de comprobaciéon de autoria e integridad, entre otros, la Firma digital
basada en certificados digitales emitidos por certificadores licenciados en el marco
de la reglamentacién.

Que en consecuencia, la firma digital constituye, dadas las caracteristicas
establecidas en su marco legal regulatorio, un elemento que asegura la
autenticidad e inalterabilidad de la informacién contenida y la identificacion del
firmante.

Que tanto la Ley de firma digital como su Decreto Reglamentario contienen
disposiciones referidas especificamente a la utilizacién por el Estado Nacional de las
tecnologias establecidas por dichas normas (cftar. en especial articulos 47 y 48 de
la Ley N° 25.506 y articulos 37, 38 y 42 del Decreto N°© 2628/02).

Que la Infraestructura de Firma Digital de la Republica Argentina (IFDRA) esta
conformada por un conjunto de componentes (ente licenciante, certificador
licenciado, autoridad de registro) que interactian entre si, permitiendo la emision
de certificados digitales para verificar firmas digitales en condiciones seguras, tanto
desde el punto de vista técnico como legal.

Que en ese marco, y en uso de las facultades legalmente previstas, la SECRETARIA
DE LA GESTION PUBLICA de la JEFATURA DE GABINETE DE MINISTROS, mediante
Resolucion N° 227/10, otorgd a la OFICINA NACIONAL DE TECNOLOGIAS DE
INFORMACION de la SUBSECRETARIA DE TECNOLOGIAS DE GESTION de la
SECRETARIA DE LA GESTION PUBLICA de la JEFATURA DE GABINETE DE
MINISTROS la licencia para operar como CERTIFICADOR LICENCIADO, ordené su
inscripcion en el Registro de Certificadores Licenciados y aprobd la “Politica de
Certificacion para Personas Fisicas de Entes Publicos, Estatales o no Estatales, y
Personas Fisicas que realicen tramites con el Estado” de la AC ONTI.

Que de acuerdo con lo que surge de la “Politica de Certificacion para Personas
Fisicas de Entes Publicos, Estatales o no Estatales, y Personas Fisicas que realicen
tramites con el Estado” de la AC ONTI, el Certificador (la Oficina Nacional de
Tecnologias de Informacién) posee una estructura de AR que efectua las funciones
de validacién de identidad y de otros datos de los solicitantes y suscriptores de
certificados, registrando las presentaciones y tramites que les sean formulados por
éstos; siendo autorizadas las AR a funcionar como tales mediante notas firmadas
por el Director Nacional de la ONTI.



Que teniendo en cuenta el marco normativo expuesto y como primera medida para
dar inicio al proceso de implementacion de la tramitaciéon electrénica de actuaciones
en esta Administracion Nacional utilizando la firma digital para la autenticacion de
la identidad de los usuarios, por Disposicion (ANMAT) N°© 906/11, se cre6, en el
ambito de este organismo, la Autoridad de Registro de la Autoridad Certificante
ONTI (AR-ANMAT), designandose a su Responsable asi como también a los Oficiales
de Registro (titular y suplentes), al Instructor de firma digital y al Responsable de
Soporte de firma digital.

Que en el caso especifico de la implementacion de la firma digital en esta
Administracién Nacional para la digitalizaciéon de los procedimientos y tramites
internos de este organismo asi como también los vinculados con los administrados
cabe sefialar que: a) en términos generales, y sin perjuicio del analisis que pueda
ameritar algun caso en particular, las tramitaciones cuya digitalizacion se prevé no
se encuentran incluidas en las excepciones de aplicacion de la Ley de firma Digital
previstas en el articulo 4° de la citada norma; b) la OFICINA NACIONAL DE
TECNOLOGIAS DE INFORMACION en su calidad de Certificador Licenciado sera
quién otorgue, con la intervencion de la AR-ANMAT en lo referente a la validacion
de identidad, los certificados digitales a los funcionarios y a las personas fisicas que
realizan tramites con esta Administracién Nacional; procedimiento que se encuentra
previsto en la normativa resefiada; y c) el sistema de comprobacion de autoria e
integridad a utilizar ser&, entonces, el previsto por el inciso ¢) del articulo 1° del
Decreto N° 2628/02 es decir la firma digital basada en certificados digitales
emitidos por certificadores licenciados en el marco de la normativa aplicable.

Que no obstante ello, debe sefialarse que, si bien el Estado ha avanzado
ampliamente en materia de incorporacion de la TIC's a su gestion, aun no se
encuentran dadas las condiciones requeridas para el inicio de una etapa de
digitalizacion del tramite administrativo en su totalidad.

Que por tal motivo corresponde aclarar que, en una primera instancia, la
implementacion de la firma digital no incluira la etapa final de las tramitaciones
toda vez que los actos administrativos y/o constancias y/o certificados que se
emitan seran suscriptos en soporte papel y con firma oldégrafa, para su posterior
entrega al interesado, ello sin perjuicio de la conservacion de los soportes digitales
de la referida documentacion.

Que en ese mismo sentido y en atencion al gran niumero y a la variedad de tramites
y actuaciones administrativas que se gestionan ante este organismo y a los
diversos actores que intervienen en ellas resulta conveniente implementar una
instrumentacion progresiva de procedimientos administrativos digitalizados que
eliminen el uso del papel como portador de informacion.

Que a esos fines debe tenerse en cuenta que, en el marco del proceso de
modernizacion del Estado, esta Administracion Nacional, ha venido adecuando los
procedimientos administrativos a las disponibilidades que brinda hoy la tecnologia
de la informacion y las comunicaciones, con el objeto de optimizar el uso de
recursos y de agilizar el funcionamiento institucional.

Que en virtud de ello y atento a la experiencia adquirida, en una primera etapa, el
proyecto de digitalizaciéon de tramites se focalizara preferentemente en las
tramitaciones en las cuales esta Administracion Nacional ya ha ido incorporando
herramientas basadas en las Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones
(TICs).



Que cabe concluir que el sistema de tramitacion electronica mediante el empleo de
la firma digital contribuirda a una aceleracién del proceso vigente, facilitando la
realizacion de los tramites administrativos y disminuyendo los obstaculos derivados
de las barreras geograficas.

Que en el marco descripto, el establecimiento del uso de la firma digital, en forma
gradual, en las tramitaciones que se realizan en esta Administracibn Nacional
constituira una instancia en pos del proceso de despapelizaciéon de este organismo,
permitiendo proporcionar en el presente los beneficios de los adelantos tecnoldgicos
tanto a la Administracién Pudblica como a los particulares que se relacionan con ella.

Que el Comité Ejecutor del Programa de Despapelizacion Segura de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica se ha
expedido al respecto mediante informe que obra a fojas 1/4.

Que la Coordinacién de Informéatica ha emitido a fojas 53/54 informe favorable en
relacion con la implementacion de la firma digital.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 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:

ARTICULO 1° — Adodptase el uso de la firma digital en el ambito de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

Los usuarios de la referida herramienta informética serdn tanto los funcionarios
pertenecientes a esta Administracion Nacional como los terceros que realizan
tramites ante este organismo.

ARTICULO 2° — La medida dispuesta en el articulo 1°© de la presente se
implementar4d en forma gradual en las tramitaciones que esta Administracion
Nacional oportunamente determine mediante el acto administrativo pertinente.

ARTICULO 3° — La presente disposicion entrara en vigencia el dia siguiente al de su
publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 4° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion. Cumplido, archivese. — Dr. CARLOS CHIALE, Interventor, ANMAT.



