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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 9363/2023
DI-2023-9363-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 02/11/2023

VISTO los Decretos N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus modificatorios, N° 561 del 6 de abril de 2016 y
N° 1063 del 4 de octubre de 2016, la Resolucién del Ministerio de Salud N° 550 del 15 de marzo de 2022 y el
Expediente N° EX-2022-74595645- -APN-DVPS#ANMAT.

CONSIDERANDO:

Que a través de la Resolucién del Ministerio de Salud N° 550/22 se establecié el marco regulatorio para
PRODUCTOS HIGIENICOS DESCARTABLES DE USO EXTERNO Y PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO
INTRAVAGINAL.

Que la referida resolucion, en su articulo 2°, dispuso que la autoridad de aplicacién sea la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).

Que como autoridad de aplicacion, habilita a la ANMAT a instaurar las reglamentaciones, guias y/o
recomendaciones sobre requisitos de fabricacidn, entre otros, de los productos sujetos a la referida norma.

Que en tal sentido, en su articulo 3° establecié que la elaboracion, fraccionamiento/envasado o importacion y
depésito de dicha categoria de productos solo podran realizarse en establecimientos autorizados/habilitados por
esta Administracion Nacional, que cuenten con la Direccion Técnica de un profesional de la salud debidamente
habilitado por la autoridad competente y sujeto al cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion
preconizadas por la Organizacion Mundial de la Salud.

Que por el Decreto N° 561/16 se aprobd la implementacion del Sistema de Gestion Documental Electronica (GDE),
como sistema integrado de caratulacién, numeracion, seguimiento y registracion de movimientos de todas las
actuaciones y expedientes del Sector Publico Nacional.

Que, en ese marco, se impulsan distintas medidas tendientes a facilitar el acceso del administrado a los organismos
del Estado, agilizando sus tramites administrativos, incrementando la transparencia y accesibilidad, mediante el uso
de herramientas tecnoldgicas que posibiliten un acceso remoto y el ejercicio de un seguimiento efectivo sobre la
actividad administrativa.
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Que el Decreto N° 1063/16 aprob6 la implementacion de la plataforma de “TRAMITES A DISTANCIA” (TAD) del
Sistema de Gestion Documental Electrénica (GDE), como medio de interaccion del ciudadano con la
administracion, a través de la recepcion y remision por medios electrénicos de presentaciones, escritos, solicitudes,
notificaciones y comunicaciones, entre otros.

Que es necesario determinar bajo qué condiciones técnicas serdn extendidas las autorizaciones de funcionamiento
gue se soliciten y cudles seran los requisitos de admisibilidad de tales solicitudes.

Que la Direccion de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Direccién de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién en la faz de su competencia.

Que se actlia de acuerdo con las atribuciones conferidas por el Decreto 1490/92 y sus modificatorios y la
Resolucion del Ministerio de Salud N° 550/22.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Quedan sometidas a la presente disposicion las actividades de elaboracion,
fraccionamiento/envasado, acondicionamiento, importacion y depoésito de productos higiénicos descartables de uso
externo y productos higiénicos de uso intravaginal alcanzados por la Resolucion del Ministerio de Salud N° 550/22,
y las personas humanas o juridicas que intervengan en dichas actividades, quienes estaran sujetas a la
fiscalizacion y control de la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud de esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 2°. - Se entendera por:

2.1.-Autorizacion de funcionamiento/habilitacion: Acto privativo de la Autoridad Sanitaria con incumbencia en la
vigilancia sanitaria de los productos que trata la legislacién sanitaria vigente, en el que se otorga el permiso para
gue las empresas realicen las actividades propuestas, con la comprobacién previa del cumplimiento de los
requisitos técnicos y administrativos especificos.

2.2.- Empresa: Persona humana o juridica que explota la actividad econdmica y/o industrializa un producto
contemplado por la legislacion sanitaria vigente.

2.3.- Establecimiento: Unidad de la empresa donde se realizan actividades previstas por la legislacién sanitaria
vigente.

2.4.- Establecimiento Fabricante/Elaborador: Al que posea la infraestructura edilicia y operativa necesarias para
elaborar, envasar/fraccionar, controlar y acondicionar los productos en unidades terminadas. Estos
establecimientos podran contratar a terceros para cumplir alguna etapa del proceso de produccién o de control
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cuando la frecuencia de analisis o la complejidad de los mismos asi lo justifiquen.

2.5.- Establecimiento envasador/fraccionador o acondicionador: Al que posee la infraestructura edilicia y operativa
necesarias para envasar/fraccionar o acondicionar en unidades de uso y controlar los productos.

2.6.- Establecimiento importador: Al que posee como minimo un depdsito adecuado y el equipamiento y la
infraestructura necesarios para almacenar y controlar los productos.

2.7.- Fabricacion: Todas las operaciones que son necesarias para la obtencién de los productos contemplados por
la legislacion sanitaria vigente.

2.8.- Responsable Técnico / Director Técnico: Profesional, con incumbencias afines a los productos y procesos
productivos, legalmente habilitado por la Autoridad competente para ejercer la responsabilidad técnica de las
actividades desarrolladas por la empresa y reguladas por la legislacion sanitaria vigente.

ARTICULO 3 °.- El &rea y los equipamientos donde se realice la fabricacion de estos productos deberan ser de uso
exclusivo y reunir las condiciones necesarias para minimizar el riesgo de contaminacién y contaminacion cruzada.

ARTICULO 4 °.- Dado que el control de calidad es privativo de las empresas que elaboran y/o fraccionan y
envasan, las mismas deberan contar con un laboratorio de control de calidad propio. Los importadores deberan
contar con un laboratorio propio o contratado para el control de calidad, a fin de asegurar la calidad del producto
gue comercializa.

ARTICULO 5°.- La solicitud de autorizacion de funcionamiento de los establecimientos se realizara presentando la
documentacion prevista en el Anexo | IF-2023-45673320-APN-DETS#ANMAT. Cualquier modificacion a lo
declarado en el Anexo | o baja de la autorizacion de funcionamiento se debera naotificar a la Autoridad Sanitaria
presentando la documentacion que figura como Anexo Il IF-2023-45675173-APN-DETS#ANMAT. Ambos anexos
forman parte integrante de la presente Disposicion.

Dichos tramites deberan iniciarse a través del Sistema de Gestién Documental Electrénica (GDE).

ARTICULO 6 °.- Una vez autorizados/habilitados por esta Administracion, los establecimientos deberan contar con
la documentacion que avale el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion.

ARTICULO 7 °.- Las empresas que al momento de entrar en vigencia la presente Disposicién ya cuenten con
autorizacién/habilitacién conferida en los términos de la Resolucion M.S. y A.S. N° 288/90 deberan reinscribir el
establecimiento iniciando el tramite correspondiente a través del Sistema de Gestién Documental Electrénica
(GDE), otorgandole un plazo de CIENTO OCHENTA (180) dias corridos para cumplimentar lo indicado. El
mencionado tramite quedara exento de arancel durante el plazo indicado.

ARTICULO 8°.- Las empresas alcanzadas por lo establecido en el articulo precedente que no se hayan reinscripto
durante el plazo previsto, deberan gestionar nuevamente la habilitacién bajo los términos de la presente
disposicion.
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ARTICULO 9°.- Establécense los montos de los aranceles que devengaran las correspondientes tramitaciones que
se realicen ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, conforme el detalle
gue como Anexo Il [F-2023-124155875-APN-DETS#ANMAT forma parte integrante de esta disposicion.

ARTICULO 10°.- Dense de baja los codigos de aranceles 3580, 3581, 3582, 3583, 3584, 3653 y 3719
correspondientes a Productos Higiénicos, Absorbentes y Descartables de la Disposicion ANMAT N° 4829/2023
publicada en el B.O. el 04/07/2023.

ARTICULO 11°.- El incumplimiento de la presente Disposicion hara pasible a los infractores de la aplicacion de las
sanciones previstas en la Ley N° 16.463 y el Decreto N° 341/92; ello sin perjuicio de otras medidas y/o acciones
que pudieran corresponder a criterio de esta Administracién Nacional con el fin de preservar la Salud de la
poblacién.

ARTICULO 12 °.- La presente disposicion entrara en vigencia el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin
Oficial.

ARTICULO 13° - Registrese; comuniquese a CAPA y demas camaras y asociaciones relacionadas. Dése a la
Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacién. Dése copia a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica, al Instituto Nacional de Productos Médicos, a la Direccion de Relaciones Institucionales y a la Direccién
General de Administracién. Cumplido, archivese.

Manuel Limeres

NOTA: El/los Anexol/s que integra/n este(a) Disposicion se publican en la edicién web del BORA
-www.boletinoficial.gob.ar-

e. 08/11/2023 N° 90429/23 v. 08/11/2023

Fecha de publicacién 08/11/2023
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