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BUENOS AIRES, § § FEB 2012

VISTO las Disposiciones ANMAT Nros. 685/09, 688%9/10,
2577/11, 4029/11 y su modificatoria 7563/11 y el Expediente N° 1-47-8756-11-3
del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que el Estado Nacional viene impulsando en todas las esferas de
la actividad publica el uso de tecnologias que brinden seguridad, eficiencia vy
eficacia en las diferentes gestiones que en cada drea se realizan.

Que la Ley N° 25.506, que reconoce el emplec 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 publica 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 Tecnologfa Medica, el cual se llevard a cabo en forma gradual y
progresiva, adoptando medidas de gestion que incorporen las Tecnologias de la
Informacion y las Comunicaciones (TIC's) en las distintas tramitaciones que se

realizan ante el organismo.
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Que como primera medida para incorporar el uso de la firma
digital para la autenticacién de la identidad de los usuarios, por Disposicion ANMAT
NC 906/11 se credé en ambito de esta Administracidn Nacional en los términos del
Articulo 350 del Decreto N© 2628/02, reglamentaric 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 NO 2577/11 se
adopto el uso de la firma digital en el ambito de esta Administraciéon 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 documentacion 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.

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

Que por Disposicion ANMAT N° 685/09 se adopté un sistema de

gestion electronica para la Admision Automatica de Productos de Higiene Personal,
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Cosméticos y Perfumes de Grado I, categorizados conforme la Disposicidon ANMAT
NC 345/06.

Que teniendo en cuenta lo expuesto corresponde implementar
un nuevo Sistema de Gestion Electronica con firma digital para los tramites de
Admision Automatica de Productos de Higiene Personal, Cosmeéticos y Perfumes de
Grado L.

Que asimismo, en este marco, resulta conveniente adoptar un
Sistema de Gestidon Electronica con firma digital para la extensiéon de Testimonios
para la Exportacion de esta clase de productos.

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

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Coordinacion de
Informatica, el Departamento de Estudios y Proyectos, el Departamento de Registro
y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion 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:
ARTICULO 10.- Adéptase el Sistema de Gestidn Electrénica con firma digital para el
tramite de Admisién Automatica de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y

Perfumes de Grado I, categorizados conforme la Disposicion ANMAT NO© 345/06.
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El acceso al referido Sistema de Gestién Electrénica con firma digital se efectuara
través de la Pagina Web de esta Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica -ANMAT- www.anmat.gov.ar 0

http://portal.anmat.gov.ar "Sistema de Productos Cosmeéticos Grado I”,

ARTICULO 29.- Establécese que el trémite de Admisidn Automatica de Productos de
Higiene Personal, Cosmeéticos y Perfumes de Grado I se deberd realizar con caracter
previo a la comercializacion de los productos.

ARTICULO 39.- Establécese que el Sistema de Gestién Electronica adoptado por el
articulo 1° de la presente disposicién no se aplicara a los Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado II.

ARTICULO 40.- A los efectos de la presente disposicion y de acuerdo con lo
establecido por la Resolucion (ex MS y AS) N© 155/98 vy ia Disposicidn ANMAT N©
345/06 se entiende por:

a) Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes: Aquellas preparaciones
constituidas por sustancias naturales o sintéticas o0 sus mezclas, de uso externo en
las diversas partes del cuerpo humano; piel, sistema capilar, ufias, labjos, drganos
genitales externos, dientes y membranas mucosas de |la cavidad oral, con el objeto
exclusivo o principal de higienizarlas, perfumarlas, cambiar su apariencia,
protegerlas o mantenerlas en buen estado y/o corregir olores corporales. Estos
productos no podran proclamar actividad terapéutica alguna.

b) Productos Grado I: Productos de Higiene Personal, Cosmeéticos y Perfumes que
se caracterizan por poseer propiedades basicas 0 elementales cuya comprobacion

no es inicialmente necesaria ¥ no requiere informaciones detalladas en cuanto a su
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modo de uso y sus restricciones de uso, debido a las caracteristicas intrinsecas del
producto, conforme a lo mencionado en la lista indicativa que se detalla en el
ANEXQ I de la Disposicion ANMAT N© 345/06.
c) Productos Grado II: Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes que
poseen indicaciones especificas cuyas caracteristicas exigen comprobacion de
seguridad y/o eficacia, informaciones, cuidados, modo y restricciones de uso.
ARTICULO 5°.- Para la Admisién Automatica de Productos de Higiene Personal,
Cosmeéticos y Perfumes de Grado I, categorizados conforme la Disposicion ANMAT
NO 345/06, se deberad cumplir con {a normativa vigente, como asi también con los
sigulentes criterios:
a) No contener sustancias de la lista restrictiva vigente, que sean especificas para
productos ciasificados como Grado II, exceptuando los casos en los cuales la
presencia de la sustancia en la formulacion no altere la finalidad del producto,
permitiendo su categorizacién como producto de Grado I.
b) No contener filtros solares con la funcién de proteccidn de la piel contra los
efectos daﬁinos de los rayos solares. Quedan exceptuados aquellos productos en los
cuales la presencia de dicha sustancia en la formulacién no altere la finalidad
primaria del producto, {0 que permite categorizarlo como de Grado 1.
c) No contener sustancias de la Lista de Sustancias de Uso Prohibido conforme a la
normativa vigente.
d) No contener indicaciones terapéuticas, ni denominaciones 0 indicaciones que
induzcan a error, engafic o confusion respecto a su procedencia, origen,

composicion, finalidad o seguridad.
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e) Ef rotulado de los preductos debe adecuarse a la normativa vigente.
ARTICULO 6°.- Ei titular y/o el importador y/o elaborador deberd/n garantizar la
seguridad de uso de los productos admitidos durante su periodo de vida (util
avalado por los estudios de estabilidad correspondientes,
ARTICULO 70.- El trdmite de Admisién Automética de Productos de Higiene
Personal, Cosmeéticos y Perfumes de Grado I, a través del Sistema de Gestidn
Electrénica con firma digital adoptado por el articulo 19 de la presente disposicidn,
podra ser realizado por el elaborador o importador del producto debidamente
habilitados.
Cuando la titularidad del producto a admitir recaiga en una persona fisica y/o
juridica distinta del elaborador o importador habilitado solicitante de la admisidn,
éste deberd acompafiar el contrato que lo vincula con el tituiar del producto a los
fines de gestionar la admisién por su cuenta y orden, en el que debera constar el
nombre o denominacion social, el domicilio constituido ante la autoridad sanitaria y
el nimero de Clave Unica de Identificacion Tributaria (CUIT) del titular. En ese caso
el titular del producto admitido, tanto como su elaborador o importador, serdn
solidariamente responsables ante esta Administracién Nacional por la aptitud
sanitaria del producto.
ARTICULO 89.- Los trémites admitidos por el Sistema de Gestién Electrénica con
firma digital adoptado por el articulo 1° de la presente disposicién, podran ser
ocbservados por la Autoridad Sanitaria por incumplimiento de la normativa aplicable.
ARTICULO 99°.- En los trédmites observados por la Autoridad Sanitaria el elaborador

o importador debera realizar tas modificaciones solicitadas en el Sistema de Gestidn
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Electrénica en un plazo no mayor a diez (10) dias habiles de comunicada la
observacidn.
ARTICULO 100.- Los trémites iniciados en el Sistema de Gestién Electrdnica con
firma digital que se encuentren en estado ingresado tendran un plazo de treinta
(30) dias corridos para ser admitidos, caso contraric seran dados de baja del
Sistema en forma automatica.
ARTICULO 11°.- El titular y/o el importador o elaborador de Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado I, admitidos a través del Sistema de
Gestidén Electronica con firma digital, deberd informar a esta Administracién
Nacional, a través de Nota dirigida al Instituto Nacional de Medicamentos, el cese
en la comercializacion de alguno de sus productos admitidos, para ser dados de
baja del Sistema de Gestidn.
ARTICULO 120.- Establécese que las modificaciones de los Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado I admitidos deberan realizarse a través
del Sistema de Gestidn Electrénica con firma digital adoptado por el articulo 1° de
la presente disposicidn.
Solo podran efectuarse las modificaciones que a continuacion se detallan:
denominaciéon, marca, fdérmula, elaboradores, envasadores, acondicionadores,
importadores, laboratorio de control de calidad, rotulado y origen.
ARTICULO 13°.- Los cambios de titularidad de los Productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfume de Grado I deberan iniciarse por expediente ante la Mesa de
Entradas de la ANMAT, el gue serda tramitado a través del Departamento de

Registro.
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ARTICULO 140°.- Ad6ptase el Sistema de Gestién Electrénica con firma digital para
el tramite de solicitud de Testimonio para la Exportacidn de Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado I, categorizados conforme la Disposicién
ANMAT N© 345/06 y admitidos automaticamente.
El acceso al referido Sistema de Gestidn Electronica con firma digital debera
efectuarse a través de la Pagina Web de esta Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica -ANMAT- www.anmat.gov.ar o

http://portal.anmat.gov.ar, Sistema de Productos Cosméticos Grado I.

ARTICULO 150.- Los Testimonios para la Exportacién de Productos de Higiene
Personal, Cosmeéticos y Perfumes de Grado I firmados digitalmente, deberdn
retirarse en el Departamento de Registro de esta Administracion Nacional. Cada
Testimonio tendra un cédigo de seguridad asignado automaticamente, el que
permitird consultar la veracidad del documento ingresando en la pagina Web de la

ANMAT (www.anmat.gov.ar o http://portal.anmat.gov.ar).

ARTICULO 160.- Establécese que, a partir de la entrada en vigencia de la presente
disposicién, el uso del Sistema de Gestién Electrénica con firma digital aprobado
por el articulo 10, tendrd caracter obligatorio a medida que se obtenga el
Certificado de Firma Digital correspondiente en los términos de la Disposicién
ANMAT N© 4029/11, modificada por Disposicion ANMAT N° 7563/11 o ia que en el
futuro la reemplace o modifigue.

ARTICULO 17°.- Sin perjuicio de lo establecido en el articulo precedente, el

Sistema de Gestidn Electrénica con firma digital aprobado por el articulo 1° tendrd
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caracter obligatorio a los NOVENTA (90) dias corridos a partir de la entrada en
vigencia de la presente disposicion,
Vencido el referido plazo sin haber obtenido el correspondiente certificado de firma
digital no podrd realizarse ninglin tramite de Admisidn Automatica de Productos de
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado I, categorizados conforme la
Disposicion ANMAT N© 345/06.
ARTICULO 18°.- El titular y/o el elaborador o importador de los Productos de
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado I admitidos a través del Sistema
de Gestidn Electronica con firma digital, seran responsables de la veracidad de la
informacion ingresada y los documentos gue se adjunten, que revestirdn caracter
de declaracion jurada.
ARTICULO 199.- El incumplimiento de la presente disposicidén hara pasible a
quien/es resulte/n responsable/s de las sanciones previstas en la Ley 16.463 y el
Decreto N° 341/92; ello sin perjuicio de otras medidas y/o acciones que pudieran
corresponder, a criterio de esta Administracidon Nacional, con el fin de preservar la
salud de la poblacién.
ARTICULO 200.- Derdgase la Disposicion ANMAT N°© 685/09.
ARTICULO 210.- La presente Disposicidn entrard en vigencia a los diez (10) dias
habiles administrativos contados a partir del dia siguiente al de su publicacién en el
Boletin Oficial.
ARTICULO 220.- Registrese. Dése a la Direccidn del Registro Oficial para su
publicacion. Comuniquese al Instituto Nacional de Medicamentos, Departamento de

Registro, a la Camara Argentina de la Industria de Productos de Higiene y Tocador,
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Asociacion Argentina de Quimicos Cosméticos, a la Asociacion Industrial de
Articulos para la Limpieza Personal, del Hogar y Afines, a la Camara Argentina de

Aerosoles, demas entidades Profesionales del sector y a la Direccién de Planificacion

y Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-47-8756-11-8
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