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DISPOSICION N° 6 O 7 3

I

BUENOSAIRES, O 6 JUN. 7.016

VISTO Y CONSIDERANDO;

Que por Decreto N° 1490/92 se creó esta Administración Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) como

'feo,,,,,, de""',, "" do de " Adm"'''",'6, pOb"" N,,'o"', '00 ""
ré1gimende autarquía económica y financiera, con jurisdicción en todo el

territorio de la Nación.
I

I Que el artículo 8 inciso m), del Decreto N° 1490/92 establece que

e~ atribución de esta Administración Nacional determinar y percibir los

aranceles y tasas retributivas correspondientes a los trámites y registros

que se efectúen, como también por los servicios que se preste:n.

Que asimismo, de conformidad con lo establecido en el artículo 11

del referido cuerpo normativo, este Organismo dispone para el desarrollo

de sus acciones de los recursos allí enumerados, entre los que se

encuentran incluidos los provenientes de las tasas y aranceles que aplique

conforme a las disposiciones adoptadas, los recargos establecidos por la

mora en el pago de las tasas, multas y aranceles que perciba y todo otro

tipo de recurso que se determine a través de las leyes y disposiciones que

se establezcan con tal finalidad.
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Que por Disposición ANMAT N° 7692/06 se estableció el arancel de

mantenimiento de la inscripción en el Registro de Productores y Productos

de Tecnología Médica de todo producto médico.

Que por Disposición ANMAT N° 6916/15 se estableció la

actualización del arancel de mantenimiento anual de la inscripción en el

Registro de Productos de Tecnología Médica correspondiente al año 2014.

Que de acuerdo a la Disposición ANMAT N° 750/06 los reactivos de

diagnostico de uso "in Vitro" son considerados productos Médicos en los

términos de la definición adoptada por Disposición ANMAT N° 2318/02

(T.O.2004).

Que en el marco del proceso de despapelización correspondiente

a los trámites de comercio exterior, registro de Productos Médicos y

habilitaciones de Establecimientos, surge la necesidad de crear una base

de datos de productos y establecimientos que será validada por la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica.

Que la actual situación presupuestaria determina la necesidad de

contar con recursos propios genuinos para sufragar los gastos que

demanda la permanente adecuación de las herramientas informáticas

destinadas a procesar la información y a la actualización de los registros

sobre la inscripción de productores y productos.

Que dicha readecuación es requerida a los fines de asegurar la
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confiabilidad y seguridad de los datos registrados por esta Administración

Nacional, lo que permitirá además interactuar con otras bases de datos

oficiales, y ampliar la eficacia de las tareas de fiscalización.

Que todo ello torna necesario actualizar el arancel que devengará

el mantenimiento anual de la inscripción en el "Registro de Productores y

Productos de Tecnología Médica" correspondiente al año 2015 y establecer

la fecha de pago pertinente.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos, la Dirección

General de Administración y la Dirección General de Asuntos de Jurídicos

hJn tomado la intervención de su competencia. •

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto
I

N11490/92 y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre de 2015 .
. '

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Establécese que en el marco del proceso de

despapelización correspondiente a los trámites de comercio exterior,

registro de Productos Médicos y habilitaciones de Establecimientos, los

datos declarados por las firmas serán validados por la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y
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constituirán la base de datos única soporte de información actualizada

de Empresas, Establecimientos, Personas Vinculadas, Actividades

AJtorizadas e Información actualizada de Productos Médicos.

AJTÍCULO 2°.- Establécese que el mantenimiento de la inscripción en
I .

el "Registro de Productores y Productos de Tecnología Médic6" de los
I

Productos Médicos devengará un arancel anual por cada 'Clase de

producto médico comercializado conforme el siguiente detalle, el qu~

se hará efectivo por año vencido:

PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I - PESOS NOVECIENTOS CINCUENTA ($

9JO)

P~ODUCTOS MÉDICOS CLASE II - PESOS UN MIL DOSCIENTOS

CINCUENTA

($ 1.250)

PRODUCTOSMÉDICOS CLASE III - PESOSUN MIL SETECIENTOS($ 1.700)

PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV - PESOS DOS MIL TRESCIENTOS ($
I

2.300)

pJODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO" (DISPOSICIÓN

A~MAT N° 2674/99) - PESOSUN MIL DOSCIENTOSCINCUENTA ($ 1.250)
I I
I , "

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" (DISPOSICION

ANMAT N° 2275/06) - PESOSNOVECIENTOSCINCUENTA ($ 950)

ARTÍCULO 3°.- Establécese que el mantenimiento de la inscripción en el

"Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica" de los
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Productos Médicos devengará un arancel anual por cada clase de producto

no comercializado conforme el siguiente detalle, el que se hará efectivo

por año vencido:

PRODUCTOSMÉDICOSCLASE I - PESOSUN MIL CIEN ($ 1.100)

PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II - PESOS UN MIL QUINIENTOS

CIINCUENTA($ 1.550)

PRODUCTOSMÉDICOSCLASE III - PESOSDOS MIL ($ 2.000)

PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV - PESOS DOS MIL NOVECIENTOS

($2.900)

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO" (DISPOSICIÓN

ANMAT N° 2674/99) - PESOSUN MIL QUINIENTOS CINCUENTA ($ 1.550)
I

PR:ODUCTOSPARA DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO" (DISPOSICIÓN

JMAT N° 2275/06) - PESOSUN MIL CIEN ($ 1.100)
I

A~TÍCULO 4°.- Para hacer efectivo el pago del arancel a qué se refieren

los artículos 2° y 3° de la presente disposición deberá presentarse la

declaración jurada anual entre el 15 de Julio y el 15 de Agosto de 2016,

mediante la transferencia electrónica de datos, firmada digitalmente, a

través de la página web de esta Administración Nacional de

Médicamentos, Alimentos y Tecnología Médica ANMAT-

wiw.anmat.gov.ar "Sistema de Gestión Electrónica/Ingreso a los

Siltemas/ DDJJ PM" ó http://portal.anmat.gov.ar "DDJJ PM".

ARTÍCULO 5°.- El arancel correspondiente al año 2015 para el

5
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mantenimiento anual de certificados de productos al que hacen referencia
I

lo~ artículos 2° y 3° de la presente disposición y que surja de la

dJclaración jurada respectiva, deberá abonarse entre los días 15 de Julio y

ell15 de Agosto de 2016.
,

ARTÍCULO 6°.- Establécese que el arancel correspondiente al año 2015

para el mantenimiento anual en el registro de los Productos Médicos y de

los Productos de diagnóstico de uso "in Vitro" comercializados y no

comercializados, que surja de la deciaración jurada presentada

diJitalmente, de acuerdo con lo establecido en la presente disposición,

poldrá ser abonado en un pago ó en seis (6) cuotas mensuales, iguales y

corsecutivas con vencimiento la primera de ellas el día 15 de Agosto de

2016 y las restantes los días 30 (o el siguiente día hábil si este fuera

.inhábil) de los meses subsiguientes. Las cuotas constituirán cada una el

16.66 % del importe total a abonar.

La;presentación de la declaración jurada fuera del plazo establecido en el
I

artículo 4° de la presente Disposición inhabilitará el uso de la opción de

pa60 en cuotas.
I , .

A~TICULO 7°.- Establécese que los productos médicos y los productos de

diagnóstico de uso "in vitro" inscriptos en el Registro de Productores y

Productos de Tecnología Médica que no sean declarados como

comercializados o no comercializados según los artículos 2° y 3°

precedentes deberán ser dados de baja informando el número de
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I

e~pediente de inicio de dicho trámite en la declaración jurada

cJrespondiente al año 2015, establecida en la presente disposición. Los

prbductos (uya baja sea solicitada no abonarán el arancel de

mlntenimiento anual previsto en la presente disposición. De no solicitar la

ba~a, tales productos deberán ser declarados como no comercializados y

a+nar el arancel de mantenimiento anual establecido en el artículo 3°

precedente. I
I I
, I

ARTÍCULO 8°. - Para solicitar la revalidación de un registro ¡de Producto
¡

Médico, tal producto debe haber sido previamente informado en las

declaraciones juradas de los cinco años anteriores a la solicitud de reválida

y debe haber sido abonado, respecto a ese producto, el arancel de

mantenimiento en. el registro correspondiente a tales años; debiéndose

solicitar, a los fines de acreditar tal circunstancia, constancia de libre

deuda en la Tesorería de esta Administración. En caso contrario, esta

Administración Nacional no procederá a la revalidación del referido

El declarante que no cuente con el nombre de usuario y Clave deberá

producto.
,

¡ •

AiTICULO 9°. - El acceso al Sistema de Declaraciones Juradas se

realizará con el nombre de usuario y clave obtenido para el, Sistema de

clbro Electrónico de Aranceles.

completar el formulario de "Solicitud de

stema de Cobro Electrónico" publicado

7
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i w.anmat.gov.ar. "Sistema de Gestión Electrónica/Pago Electrónico" y

prrlesentarloen la Dirección de Informática de la ANMAT a los efectos de

qwe gestione la generación del usuario y clave respectiva. i
ARTÍCULO 10°.- La omisión o error en los datos declarado, impedirá el

inicio o prosecución de todo trámite ante la Dirección !Nacional de

. Productos Médicos, debiendo en su caso completar o rectificar la

información ante esta Administración Nacional.

ARTÍCULO 11°.- El declarante deberá abonar el arancel por la titularidad

de los certificados comercializados o no comercializados inscriptos en el

Régistro de Productores y Productos de Tecnología Médica durante el
,

I
.1

período declarado.

I .

ARTICULO 12°.- La falta de pago de lo establecido en la presente

dilposición dará lugar al cobro de intereses por mora a la tasa prevista en

el artículo 37 de la Ley de Procedimiento Tributario N° 11.683, desde los

respectivos vencimientos, sin necesidad de interpelación algun~.
• 1

ARTÍCULO 13°.- Establécese que la constancia de libre de deuda emitida

por el Departamento de Tesorería de esta Administración Nacional,

correspondiente a los últimos cinco años o los que corresponda, podrá ser

requerida para los trámites que se inicien ante la Dirección Nacional de

Productos Médicos en relación a los productos médicos y los productos de

diagnóstico de uso "in vitro".
I
I •

ARTICULO 14°.- La presente disposición entrará en vigencia el día
I
I
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siguiente al de su publicación en el Boletín Oficial.

ARTÍCULO 150.- Regístrese; dése a la Dirección Nacional del Registro

Oficial para su publicación. Comuníquese a las Cámaras y Entidades

prbfesionales de los sectores involucrados; dése a la Dirección Nacional de

prbductos Médicos, a la Dir~cción. de Relaciones Institucionales y
I .

Regulación Publicitaria, a la Dirección de Gestión de Informacibn Técnica y
;¡ . I

la :llaDirección General de Administración. Cumplido, archívese.
I

DISPOSICIÓN N°
I

6073

9
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BUENOS AIRES, 
2 ? JUL ?OI2

VISTO el Expediente No L-47-39521t2-4 del Reglstro de esta

Adminlstración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médlca

(ANMAT), y

CONSIDEMNDO:

Que por las presentes actuaclones Air Uquide Argentlna SA solicita

se autorice la lnscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médlca (RPffM) de esta Adminlstración Naclonal, de un nuevo producto médlco.

Que las actividades de elaboración y comerclalizaclón de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763164, y

MERCOSUR/GMC/RES. No 4OlO0, incorporada al ordenamlento Jurldlco nacional

por Dlsposición ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Reglstro.

Que consta la evaluación técnlca producida por la Direcclón de

Tecnologfa Médica, en la que informa que el producto estudlado reúne tos

requlsitos técnicos que contempla la norma legal vlgente, y que los

estableclmientos declarados demuestran aptltud para la elaboraclón y el control

de calldad del producto cuya Inscripción en el Registro se sollclta.

Que tos datos identificatorios caracterlstlcos a ser transcrlptos en los

proyectos de la Disposlción Autorlzante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

'--:> -/
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Que se ha dado cumplimiento a los requlsltos legales y formales que

contempla la normativa vÍgente en la materfa,

Que corresponde autorlzar la insripción en el RPPTM del producto

médico obJeto de la sollcítud.

Que se actúa en vlftud de las facuttades conferldas por los Aftfculos

8o, lnciso ll) y 10o, lnciso i) del Decreto l4go/gz y por el Decreto 4zslto.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE I.A ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEOICI

DISPONE:

ARTICULO 1o- Autorízase la inscripción en el Registro Naclonal de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Admlnfstraclón Nacional de

Medlcamentos, Alímentos y Tecnologfa Médlca del producto médico de marca

Embla, nombre descriptivo S¡stema de Grabación de Pollsomnograña y nombre

técnlco Polisomnógrafos, de acuerdo a lo sollcitado, por Air Llqulde Argentina SA,

con los Datos Identificatorlos Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma pafte lntegrante de la mfsma.

ARTICULO 2a - Autorfzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

lnstrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-13 respectlvamente, flgurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma paÉe lntegrante de la

mlsma.

e:7'
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ARTICULO 30 ' Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Aftfculos

precedentes, el Certlficado de Inscrlpclón en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Dfsposición y que forma parte integrante de la m¡sma.

ARTICULO 4o - En los rótulos e instrucciones de uso autorlzados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-96, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normat¡va vigente.

ARTICULO 50- La vlgencia del Certificado menclonado en el Artfculo 3o será por

clnco (5) años, a partlr de la fecha impresa en el mlsmo.

ARTICULO 6o - Regístrese. Inscrfbase en el Reglstro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médlca al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copla autenticada de la presente

Dlsposición, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Gfrese al DepaÉamento de

Registro a los fines de confeccionar el legaJo correspondlente. Cumplido,

archfvese.

Expediente No 1-47 -3952/L2-4

DISPOSICIÓru ruO

il,,,,
bffiffi,s'
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS cAMcTERÍsncos del pRoDUcTO tqÉotco inscripto

en el RpprM mediante DISposIcIótrl Rtrluer ro ....{..ú..0..¿........

Nombre descriptivo: sistema de Grabación para polisomnograña.

Códlgo de ldentificación y nombre técnico UMDNS: L7-458 Poltsomnógrafos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Embla

Clase de Rlesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: recopilar señales de encefalogramas (EEG) y

pollsomnograffas (PSG) y transmitirlas a una PC durante exámenes

neurofisiológicos o del sueño. Los entornos a los que va dirigido son hospitales,

lnstltuclones, centros del sueño, clínicas del sueño u otros entornos de prueba.

No están dlseñados para la vigilancia o monitoreo del paclente.

Modelo/s: N7000 y 54500 Sistema de Grabación

Perfodo de vida tStil: Clclo de vida: 7 años (a paftlr de la fecha de puesta en

servlclo ln¡clal).

Condlción de expendio: Venta exclusÍva a profeslonales e instltuclones sanltarlas.

Nombre del fabricante: Embla Systems

Lugar/es de elaboración; 11001, West 12Ou1 Avenue, Broomfield, Colorado.

80021- Estados Unldos.

Dtstribuldor: Embla Systems. 160 Lawrence Bell

t4221. Estados Unldos

Expedlente No 1-47 -39521 I2-4

Drive, Williamsvllle. New York

hY14
a oBür¡ar4lr 0 { ¡uu¡rE"ii.illffe_onür,lol¡¡n

DISPOSICIÓ¡¡ no l*¡1.¡.^^;-'
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente No : I-47 -3952/L2-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica gu€, mediante la Disposición No

.A.,A..0.. {, y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina SA, se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identifi catorios ca racterísticos :

Nombre descriptivo: Sistema de Grabación para Polisomnografía.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: L7-458 Polisomnógrafos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Embla

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: recopilar señales de encefalogramas (EEG) y

polisomnografías (PSG) y transmitirlas a una PC durante exámenes

neurofisiológicos o del sueño. Los entornos a los que va dirigido son hospitales,

instituciones, centros del sueño, clínicas del sueño u otros entornos de prueba.

No están diseñados para la vigilancia o monitoreo del paciente.

Modelo/s: N7000 y 54500 Sistema de Grabación



Período de vida útil: Ciclo de vida: 7 años (a partir de la fecha de puesta en

servicio inicial).

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Embla Systems

Lugar/es de elaboración: 11001, West 12oth Avenue, Broomfield, Colorado.

80021- Estados Unidos.

Distribuidor: Embla Systems. 160 Lawrence Bell Drive, Williamsville. New York

t422t. Estados Unidos

Se extiende a Air Liquide Argentina SA el Ceftificado PM-1084-96, en la Ciudad

de Buenos Aires, u ...?.i..i.V.?. .?9.1.?...., siendo su visencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIóN NO 469 $t d,,*1,
Dr. OTTO A. ORSINGI{FR
SUB.INTERVEN'r()R

A.N.i¿f.^a.'r'
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e Institutos

Ref: JAEJ SA
S/REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
Expte; 1-47-1478-13-7

DIRECCIÓN NACIONAL DE PRODUCTOS MÉDICOS
MESA DE ENTRADAS
Sra. María Julia CABALLERO

recurrente con el fin de informarle que queda suspendido el
píazo previsto en eí artículo 8° de la Parte 3 del Reglamento aprobado por
Disposición 2318/02 (to 2004) hasta tanto el recurrente haya subsanado
adecuadamente las observaciones que se detallan a continuación:

a) Deberá presentar certificación oficia! vigente de la autorización de
libre venta y consumo país de alta vigilancia sanitaria (reconocido por ANMAT
como tal), legalizado y traducido y deberá constar con la legalización consular
o Apostilla de La Haya. Este documento solo puede ser emitido
Autoridad Sanitaria (Ministerio de Salud).

A los fines de cumplir con lo requerido, se le otorga un plazo máximo d
a la luz de lo dispuesto por el artículo 1°, inciso e) apartado 9 de

Administrativo N° 19.549 que en ío pertinente
iscurridos sesenta (60) días desde que un trámite se

administrado, el órgano competente Se
transcurrieren otros treinta (30) días de inactividad, se declarará de oficio
caducidad de los procedimientos, archivándose ei expediente...".

Cumplido, resérvese.

DIRECCIÓN NACIONAL DE PRODUCTOS MÉDICQS-
BUENOS AIRES: 3 de julio de 2014

Si



"2014 ~ Jifia dsJfomsnaje aCjLdmimnte (juiffermo íBrown, en eC^icentenaño

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos

Ref; Jaej s./1
Expte: 1-47-

DIRECCIÓN NACIONAL DE PRODUCTOS MÉDICOS
MESA DE ENTRADAS
Sra. María Julia Caballero

Cítese ai recurrente con el fin de informarle que queda suspendido el
plazo previsto en el artículo 8° de la Parte 3 del Reglamento aprobado
por Disposición 2318/02 (to 2004) hasta tanto e! recurrente haya
subsanado adecuadamente ias observaciones que se detallan a continuación:

a) Deberá presentar Historial de Comercialización y carta dei fabricante
comprometiéndose a informar al importador que comercialice su producto
médico en el país receptor, retiros dei mercado y acciones de campo realizadas
sobre los productos comercializados, según lo establecido en ios ítems f y g4
del artícuio 3, de la Disposición N° 727/13, A fojas 112 a 120 obra
documentación emitida solamente por uno de ios dos fabricantes del producto
médico que se solicita registrar,

b) Deberá presentar nueva carta de representación vigente y emitida
por el fabricante, en origina! o fotocopia autenticada. Deberá contar con la
legalización consular correspondiente o Apostilla de La Haya. S¡ estuvieran en
idioma distinto al español deberán acompañarse de la respectiva traducción
realizada por traductor público matriculado y debidamente legalizada por el
Colegio de Traductores Públicos. Eí nombre y dirección dei fabricante, radicado
en México y detallado en e! formulario de solicitud de registro, no coincide con
lo informado en ía documentación presentada, obrante a fojas 104 a 109,
correspondiente a !a carta de representación,

c) Deberá rever y presentar un nuevo Proyecto de Instrucciones de Uso
teniendo presente ios requisitos de información de ías instrucciones de uso de
productos médicos, previstos en la Sección 3 dei Anexo III.B del Reglamento
aprobado por Disposición 2318/02 (TO 2004). A fojas 72 se hace mención
erróneamente ai modeSo qi«e se desea registrar.

A ios fines de cumplir con !o requerido, se le otorga un plazo máximo de
60 días, a ia luz de lo dispuesto por ei artículo 1°, inciso e) apartado 9 de la
Ley de Procedimiento Administrativo N° 19,549 que en ío pertinente dispone:
"Transcurridos sesenta (60) días desde que un trámite se paralice por causa
imputable ai administrado, eí órgano competente le notificará que, si
transcurrieren otros treinta (30) días de inactividad, se declarará de oficio la
caducidad de los procedimientos, archivándose el expediente../'.

Cumplido, resérvese.

DIRECCIÓN NACIONAL DE PRODUCTOS MÉDICOS
BUENOS AIRES, 19 de agosto de 2014

HUGO // B
Acción de féti.oiQQio Médica

AJS.M.A.T.
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:m agencia espanola de 
medicamentos y DEPARTAMENTO DE 

• productos sanitarios PRODUCTOS SANITARIOS 

PS/DP/MST 47/20l3-CERT. 

Da Ma Carmen Abad Luna, Jefe del Departamento de Productos Sanitarios de la Agencia 
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, 

CERTIFICA: 

Que la empresa OSATU, S. COOP., con sede en el EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA 
DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 - 48260 ERMUA (VIZCAYA) cuenta con licencia de 
funcionamiento como fabricante de productos sanitarios, en aplicación de la legislación 
española, correspondiéndole el N° 5064-PS. 

Que entre los productos fabricados, se encuentran los relacionados a continuación, que 
cuentan con marcado CE, en aplicación de la Directiva 93/42/CEE, relativa a los productos 
sanitarios, 10 que permite su comercialización en España y en el resto de países de la Unión 
Europea, no existiendo trabas para su exportación. 

• DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMA TICO. REANIBEX 200 
• MONITOR - DESFIBRILADOR BIFASICO. REANIBEX 700 
• MONITOR - DESFIBRILADOR BIFASICO. ELIFE 700 
• MONITOR - DESFIBRILADOR BIFASICO. RELIFE 700 
• MONITOR - DESFIBRILADOR BIFASICO. REANIBEX 800 

Y para que conste y surta los efectos oportunos ante las Autoridades Sanitarias de 
ARGENTINA, lo firmo en Madrid a veinticinco de febrero de dos mil trece. 

Na-..:!I"I~'a de 
m Icamentos y
productos sanitarios 

~tode Pnxluctos SanItarios 

~ORREO ELECTRONICOI 
CI CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8 
28022 MADRIDsgps@aemps.es 
TEL: 91 822 52 61 
FAX: 91 8225289 

mailto:sgps@aemps.es


...,~ Fr, Mr nOClr!guez rJlachado como Je a d~ Servicio de Asuntos Internacionales 
en !'v; in i..., t~ric (le ~anid ..:j , 3e icíos Sociales e Igué:dad 



APOSTILLE 

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961) 

País: 
España 

~ 	 .; - Country/Pays:
r_~-~/~~~______~__~____L-__~__~~~____________________________________________________~ 

~:l7I~E"''':'' El presente documento público
i@R,!L;' . This public document/Le présent acte public 

2. 	ha sido firmado por RODRIGUEZ MACHADO, ESTHER 
has been signed by 

a été signé par 

3. quien actúa en calidad de JEFE DE SERVICIO 
acting in the capacity of 
agissant en qualité de 

4. Y está revestido del sello / timbre MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E 
bears the seal/ stamp of IGUALDAD 
est revetu du sceau / timbre de 

Certificado 
Certified/Attesté 

S.en MADRID 6. el día 13/03/2013 
atta the!le 

7. 	por CORREA RODRIGUEZ , JOSE LUIS 

by/par AUXILIAR DE OFICINA 

8. bajo el número SLGAP/2013/020254 

Nº/sous nº 

9. Sello / timbre: 	 10. Firma: 
Seal/ stamp: Signature: 


Sceau / timbre: Signature: 


Esta Apostilla certifica únicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento 

haya actuado y, en su caso,la identidad del sello o timbre del que el documento público esté revestido. 


Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidió. 


Esta Apostilla se puede verificar en la dirección siguiente: https://sede.mjusticia.gob.es/eregister 


Código de verificación de la Apostilla (*): AP: uZ4A-Tq5L - 6X9j -eKrp 

Este documento ha sido firmado electrónicamente en base a la Ley 59/2003 de 19 de diciembre, de firma 


electrónica y a la Ley 11/2007, de 22 de Junio, de acceso electrónico de 105 ciudadanos a 105 servicios públicos. 


This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, 
and, where appropriate, the identity of the seal or stamp which the public document bears_ 

This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued_ 

To verify the Issuance of this Apostille, see https://sede.mjustlcia_gob_es/ereglster 

Verification code of the Apostille (.): AP : uZ4A - Tq5L ·6X9j ·eKrp 

This document has been electronically signed according to Law 59/2003 of December 19th, about electronic slgnature, and 
according to Law 11/2007 of June 22nd, about electronic access of citizens to Public Services 

Cette Apostille atteste uniquement la véracité de la signature. la qualité en laquelle le slgnatalre de I'acte a agi et, le cas échéant. 
l ' ldentité du sceau ou timbre dont cet acte public est revétu. 

Cette Apostille ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a été émise. 

Cette Apostille peut étre vériflée ¡, I'adresse suivante: https://sede.mjusticla .gob.es/ereglster 

Code de vérification de l'Apostille (.): AP: uZ4A · Tq5L-6X9j . eKrp 

Ce document a été signé électroniquement d'accord ¡, la Loi 59/2003 du 19 décembre, de signature électronique, et ¡, la Loi 11/2007 
du 22 juin, d'acces électronique des citoyens aux Services Publiques. 

(.) Juego de caracteres del código de verificación / Verification Code Characters Set / Ensemble de caracteres du code de vérification: 

ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ abcdefghijklmnopqrstuvwxyz 0123456789 + - $ & : 

https://sede.mjusticla.gob.es/ereglster
https://sede.mjustlcia_gob_es/ereglster
https://sede.mjusticia.gob.es/eregister






~2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo 8rown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo",

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N"

BUENOSAIRES,

275'
O 6 MAY 2014

VISTO el expediente N° 1-47-16920/13-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

T

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DISEÑOS JERY S.R.L. con

domicilio legal, Planta elaboradora y depósito, sito en la calle Gavilán 1354/56,

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la habilitación y autorización de

funcionamiento como EMPRESAFABRICANTEDE PRODUCTOSMEDICaS, en las

condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a

la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N°

2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

de su competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación

de Productos Médicos, según Disposición ANMAT N° 194/99, con lo que se

acredita el cumplimiento de lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento

~ ;:v:::~:,,oc D'"o,I<'6, ANMAT N° 2319/02 (T,O, 2004), y" ',focm, téco'oo

1



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillenno Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo",

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

DISPOSICiÓN N0 275 4

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 Y el Decreto N° 1271/13.

Por ello:
'¡

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Habilítase y autorízase el funcionamiento, en los términos de la

Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004), a la firma DISEÑOS JERY S.R.L.

con domicilio legal Planta elaboradora y depósito, sito en la calle Gavilán

1354/56, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, como "EMPRESA FABRICANTE DE

PRODUCTOS MEDICOS DE AYUDA TÉCNICA PARA DISCAPACITADOS

CONFECCIONADOSA MEDIDA.".

ARTICULO 2°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida por Sergio

Anibal de Witte, D.N.!. NO22.825.903, Ingeniero Industrial, Matricula Nacional

NO4834, con domicilio en calle Melo 992, Vicente López, Provincia de Buenos

Aires.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorización

conferida en el Artículo 1° de la presente Disposición, en el que deberá dejarse

expresa constancia de que "EL PRESENTECERTIFICADO CARECEDE VALIDEZ SI

NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE

FABRICACIÓN DE PRODUCTOSMÉDICOSVIGENTE".* ARTICULO 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes a fojas a 127 a 129.

2



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo 8rown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N- 275 ,

ARTICULO 5°.- Regístrese; por la Dirección de Gestión de Información Técnica,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, del Certificado de Buenas Prácticas, de los planos oficiales

Entradas a sus efectos. Cumplido, archívese PERMANENTE.

aprobados y del certificado mencionado en el Artículo 3°; gírese
'JI

EXPEDIENTEN° 1-47-16920/13-6

a Mesa de

DISPOSICION N°

EC.
275 ,

3



"2016 Año riel Blántem¡rio de /(1 Declaración rff Ja lnrfepmrlmcia _N(Jáoflal".

DISPOSICION N° 3 8 O 8
.5C,4NÚX¿: :3!t0M~

'~j",,£..v;':N"'._.Y:J/"4(/-u

BUENOSAIRES, iL.~ABR 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-4521-14-5 del Registro d~ esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma

DISTRIBUIDORA MÜLLERS.R.L., referida a la habilitación de su establecimiento

como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA

DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO" para efectuar TRÁNSITO

INTERJURISDICCIONAL en las condiciones previstas por la Disposición ANMAT N°

6052/13.

Que la firma se encontraba habilitada por Disposición ANMAT NO4797/08

como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOSPARADIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO"

y PRODUCTOS PARA INVESTIGACIÓN DE USO "IN VITRO" A TEMPERATURA

AMBIENTE Y CONTROLADA, en las condiciones previstas en la Disposición ANMAT

N' 2084/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas

Prácticas de Distribución, Almacenamiento y Transporte de Productos Médicos y

Productos para Diagnóstico de uso "in Vitro", en los términos de la Disposición

ANMAT N° 6052/13.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 Y Decreto N' 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.



Año dd Bicentenan'o de 1(1Drclaradán & la Independenda Nacional",,
•

''2016

DISPOSICION N° 380 8

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISpbNE:

ARTÍCULO 10.- Habilitase a la firma 'DISTRIBUIDORA MÜLLER S.R.L., con

domicilio legal en Santiago del Estero N° ,2331, Ciudad de Santa Fe, provincia de

Santa Fe, y depósito en Santa Fe N° 139, Ciudad de San Miguel de Tucumán. '
Provincia de Tucumán, bajo la direcci,ón técnica del Bioquímico Leopoldo

Gonzalez Ley (Matrícula Provincial NO 12~O), con domicilio real en Manzana G,

: Casa 25, Barrio Viluco, Ciudad de San, Miguel de Tucumán, Provincia de

Tucumán, como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA

DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO" CON CADENA DE FRIO para efectuar

TRÁNSITO INTERJURISDICCIONAL.

ARTÍCULO 2°,- Extiéndase el Certificado, correspondiente a la habilitación

conferida por el artículo 10 de la presente Disposición el que tendrá una vigencia
I

de 5 (cinco) años contados a partir de la fecha de su expedición.

ARTÍCULO 30,- Cancélase el Certificado y dás,ede baja la habilitación conferida a

la firma DISTRIBUIDORA MÜLLER 5.R.L., otorgada según Disposición ANMAT NO

4797/08.

ARTÍCULO 40.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica para su conocimiento y demás efectos'; por el Departamento de Mesa de

Entradas notifíquese al interesado y hágasele, entrega de copia de la presente

Disposición y del Certificado mencionado en el ~rtículo2°. Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-0000-4521-14-5

DISPOSICIÓN N°

iz

f' 3808J

2
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"2016-Atlo del Bicentenario de/a Deciaración de la /ndependencioNacional"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

CIRCULAR N° 0002
Ordenamiento de los trámites de designación de Directores Técnicos de

empresas fabricantes, importadoras y/o distribuidoras de Productos Médicos

Visto la Circular N0 17/15, y ante la existencia de cuestiones

controversia les respecto de las incumbencias de los profesionales

Farmacéuticos y Bioingenierios / Ingenieros Biomédicos, considerando la

necesidad de ordenar los trámites en los cuales deberá autorizarse la

designación del profesional que actuará como director técnico de empresas

fabricantes, importadoras y/o distribuidoras de productos médicos, y teniendo

en cuenta lo establecido en la Ley N° 16,463, Y su decreto reglamentario NO

9763/64, el Decreto N° 2505/85, la Resolución ex M.S. y A.5. NO255/94 Y las

DisposicionesANMAT N0 2318/02 (t.o. 2004), 2319/02 (t.o. 2004) y 6052/13,

esta Administración Nacional considera oportuno proceder como a continuación

se detalla.

1.- Conforme al plexo normativo antes referenciado, cuya aplicación y

fiscalización de cumplimiento se halla a cargo de esta autoridad sanitaria y

atendiendo a las definiciones y tipos de productos médicos, como asimismo, a

las tecnologías y requerimientos necesarios para su seguridad y eficacia, se

registrarán en las direcciones técnicas de empresas fabricantes y/o

importadoras de productos médicos a los siguientes profesionales:

a) profesional farmacéutico, respecto de establecimientos que fabriquen,

importen y/o distribuyan productos médicos de uso único, productos

médicos imptantables, productos médicos invasivos, productos médicos

quirúrgicamente invasivos, productos médicos que incorporen como

1



"2016-Año del Bicentenario deia Declaración de lo /ndependencioNocionol"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticos,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

parte integrante una sustancia que, si se utiliza independientemente,

podría considerarse como un medicamento, de acuerdo con lo

establecido en la Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004), y

productos médicos estériles (o que para ser utilizados deban ser

sometidos al proceso de esterilización), atóxicos, apirógenos y de un

solo uso, conforme la Resoluciónex M.S. y A.S. N° 255/94.

b) profesional farmacéutico, bioquímico, licenciado en química, ingeniero

industrial, ingeniero químico, bioingeniero o título universitaria

relacionado a los antes citados que a juicio de la autoridad de aplicación

acrediten la formación requerida, respecto de establecimientos que

fabriquen, importen y/o distribuyan productos médicos no contemplados

en el punto a).

2.- Déjase sin efecto la Circular NO17/15.

3,- Comuníquese a la Dirección Nacional de Productos Médicos, y a las

cámaras del sector.

BuenosAires, • 9 MAR. 2016

Dr. CAR

2
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Contribuyente: ELGADBAN JAVIER OMAR
C.U.I.T.: 20201000581
Fecha: 15/07/2016
Dependencia: 485

CONSTANCIA DE INFORMACIÓN DE RECIBO DE CAI

2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional

En el día de la fecha se informó como recibidos los comprobantes con el CAI N°: 42121052146495  con vencimiento
22/03/2017.

Tipo Comprobante Punto de Venta Cant.Autorizada  Nro. Desde  Nro. Hasta

Facturas C 1 50 1 50

1Página 1 deN° de Control: 15831161
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo III.B – Disposición ANMAT Nº 2318/02 (T.O. 2004)



CERTIFICADO DE IMPLANTES
Centro Sanitario

Fecha de cirugía

MÉDICO PACIENTE

Nombre y apellido
Nombre y apellido

DNI

DNI
Cobertura médica

Afiliado Nro.

PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTADOS CANTIDAD

Observaciones:

FIRMA / SELLO

Form. P-7.2-01-07    Rev. 02
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