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VISTO la Ley N© 16.463, el Decreto n® 1490/92, la Disposicion ANMAT
N° 2318/02 (T.O. 2004), del registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que la Ley NO 16.463 establece que las actividades de elaboracién e
importacién de todo producto de uso y aplicacién en la medicina humana sélo
podran realizarse, previa autorizacion y bajo el contralor del Ex Ministerio de
Asistencia Social y Salud Publica -actualmente Ministerio de Salud - en las
condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamentacion,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del
consumidor.

Que por Decreto n° 1490/92 se cred la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (A.N.M.A.T.), como
organismo descentralizado en el ambito del Ministerio de Salud, cuya
incumbencia es el resguardo y atencién de la salud de la poblacién a través del
control y fiscalizacion de la calidad y sanidad de los productos, sustancias,
elementos y materiales que se consumen o se utilizan en la medicina,
cosmética y alimentacidn humanas.

Que siguiendo la premisa de la ciencia reguladora, se organizaron
encuentros con expertos en oftalmologia donde se deja de manifiesto el riesgo
sobre la salud por el uso de anteojos para sol sin controles sanitarios.

Que si bien los productos antes mencionados no se ajustan a la
definicién establecida en la Disposicion ANMAT 2318/02 TO2004, todo producto
para la salud tal como equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de
uso o aplicacién médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencion,
diagnostico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcidn y que no utiliza medio
farmacoldgico, inmunoldgico o metabdlico para realizar su funcién principal en
seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcion, por tales
medios.
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Que asimismo se considera la adopcién de la clasificacién universal de
productos médicos propiciada por la Organizacién Mundial de la Salud, en la
que se encuentran codificados a los anteojos para sol.

Que esta Administracion considera que es necesario establecer medidas
sanitarias sobre las empresas que fabriquen y/o importen anteojos para sol,
dado los posibles riesgos que podria ocasionar su uso no controlado.

Que se hace necesario establecer normas reglamentarias para los
mecanismos de inscripcidon y los procedimientos referentes a la importacion
para anteojos para sol donde se establezcan los mecanismos de control y
fiscalizacién de calidad que posibiliten la importacion de los productos en
cuestion.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA DISPONE:

Articulo 10— Créase en el ambito de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -A.N.M.A.T.- el Registro
de Productores y Productos para anteojos para sol.

Articulo 20— Establécese que los mecanismos de fiscalizacién y control para el
registro sanitario, de los productos antes mencionados, serdan competencia de
la Direccion Nacional de Productos Médicos.

ARTICULO 3°— El nimero de Inscripcion que se otorgue identificard tanto al
Fabricante y/o Importador y a sus productos y no implicara la habilitacion de
plantas fisicas.

ARTICULO 4°— Las actividades de fabricacion y/o importacion de los productos
mencionados en el Articulo 1° sélo podran ser realizadas por empresas que
funcionaran bajo la direccion técnica de un profesional matriculado, con titulo
cuyas incumbencias lo habiliten para llevar a cabo tales actividades.

ARTICULO 59— La presente reglamentacién no exime a las empresas del
cumplimiento de cualquier normativa vigente en su jurisdiccion para los
productos alcanzados en el articulo 1° de la presente Disposicion.
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ARTICULO 69— Establécese que para el registro de los productos anteojos para
sol, deberdn presentar por expediente digital, cumplimentando todo Ilo
establecido en el Anexo I de la presente disposicion.

ARTICULO 7°— Esta Administracién Nacional a través de la Direccién de
Productos Médicos evaluara el cumplimiento de los requisitos enunciados en el
Articulo 6°, pudiendo fiscalizar in situ y/o requerir la presentaciéon de
documentacion y ensayos complementarios o adicionales; o bien la repeticidon
los ensayos y controles ya efectuados, a fin de acreditar la seguridad y eficacia
del producto a inscribir todo ello de conformidad con la normativa vigente.

ARTICULO 80— Toda modificacidon en los datos sobre; empresa, producto,
fabricante, director técnico o responsable legal, debe ser informada a la
Autoridad competente, y debera ser solicitada ante esta Direccién Nacional de
Productos médicos segun lo descripto en el Articulo 6°.

ARTICULO 99— La Direccién Nacional de Productos Médicos expedird la
aceptacién o denegatoria de lo solicitado en un plazo maximo de 15 dias a
partir de la recepcion de la solicitud.

ARTICULO 10°9— A los fines de la destinacidén definitiva de importacién para
consumo o destinacién suspensiva de importacion temporaria de los productos
establecidos en el Articulo 1°, las empresas deberan solicitar ante esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, la
correspondiente autorizacion de importacion, segun el formulario que se
aprueba en el Articulo 2° en la Disposicion 724/07.

ARTICULO 110— Establécense los montos de los aranceles que devengaran de
las tramitaciones objeto de esta disposicion y que se realicen ante esta
administracion nacional de medicamentos, alimentos y tecnologia médica, en
la parte J Estudios De Investigacién En Tecnologia Médica correspondientes a
inscripcién de anteojos para sol, como asi también para la importacién.

J) ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN TECNOLOGIA MEDICA

3083 Estudios de Investigacidon de tecnologia Médica $XXXXXXXX

3084 Inscripcidon de Anteojos para sol $XXXXXXXX

Monto de importacién en Aranceles en pesos Arancel en $
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Desde Hasta Productos Médico
XXXXX XXXXXX XXXXX
XXXXX XXXXXX XXXXX

ARTICULO 12°— La referida Constancia de Inscripcion suscripta por la
Direccidon Nacional de Productos Médicos constituira la evidencia de inscripcion
en el RPPTM del producto Anteojos para sol, la cual no tendra vencimiento.

ARTICULO 13°— El incumplimiento de la presente disposicion harad pasible a
los infractores de las acciones previstas en la Ley NO 16.463, su Decreto
reglamentario N° 9763/64, el Decreto N° 341/92 Y el Decreto N° 1490/92, las
normas dictadas en su consecuencia o las que en el futuro las modifiquen o
sustituyan.

ARTICULO 14°— Las personas fisicas o juridicas que a la fecha de la entrada
en vigencia de la presente Disposicidn se encuentren realizando las actividades
detalladas en el articulo 10, deberan cumplimentar los requisitos establecidos
en la presente disposicion. A tal efecto, deberan iniciar el tramite previsto en la
presente disposicion dentro de los 180 (ciento ochenta) dias corridos contados
a partir de su entrada en vigencia.

ARTICULO 15°.- La presente disposicién entrara en vigencia apartir del dia
siguiente de su publicacion en el Boletin Oficial

ARTICULO 169— Registrese, Comuniquese a la DIRECCION GENERAL DE
ADUANAS, a CACm, CADIE, CADIEM, CADIME, CAEHFA, CAEME, CAPRODI, y
UAPE. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Dése copia a la Direccion Nacional de Productos Médicos

Cumplido, archivese.
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151 ANEXO
152
153 REQUISITOS PARA SOLICITUD DE INSCRIPCION DE ANTEOJOS PARA
154 SOL EN PRODUCTORES Y PRODUCTOS
155

156l. Recibo de pago de arancel correspondiente, segin normativa vigente.
1522. Formulario Descripto al pie de la presente.

158. Copia autenticada del Estatuto o Contrato Social de la empresa, inscripto ante la
15Autoridad Registral competente. Cuando el solicitante sea una persona fisica copia
16@utenticada del DNI del/los Titular/es y CUIT. Sociedades de hecho: copia
16Butenticada del DNI del/los Titular/es y CUIT, y copia del estatuto/contrato social de
16xorresponder.

163t. Copia autenticada del documento que acredite la condicién de representante legal
164 apoderado de la empresa.

16%5. Certificado de Inscripcidon ante los entes impositivos nacionales (C.U.I.T., I.V.A.,
16dngresos Brutos).

16%. Inscripcion como Importador / Exportador otorgada por la Autoridad Aduanera
16&ompetente (sélo en el caso de importadores).

16%. Copias autenticadas del titulo, D.N.I., matricula (nacional si el establecimiento es
17@n Capital Federal o provincial si el establecimiento tiene asiento en una provincia),
17ronstancia de matriculacion correspondiente al afio en curso o Libre regencia del
17director técnico propuesto, segln normativa vigente.

178. Roétulos Conteniendo:

17Datos de la empresa Fabricante/Importadora: Razdén social, Domicilio legal,
175Teléfono, mail.

17@atos del producto “Anteojos para Sol”: Categoria de filtro (0-4), cumplimiento de
17proteccion ocular UV, Marca.

17Datos de fabricante (importados): Razon social, Domicilio completo.

17PDatos del Director técnico. Nombre completo, titulo, matricula

18Responsable legal: Nombre completo

18NUmero de inscripciéon de anteojos para sol en productores y productos.
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182

18P. Ensayos que validen el grado de filtro UV declarado emitido por laboratorio
18oficiales, o privados acreditados por el Organismo Argentino de Acreditacidon creado
18por Decreto N° 1474/94 y sus normas complementarias.

18@Para los productos objeto de esta reglamentacion, de origen importado, podran
18presentar copia autenticada de ensayos de origen siempre que hayan sido
18%ealizados por un laboratorio acreditado segun norma ISO 17025 por organismo de
18@creditacion reconocido por los cuerpos internacionales de acreditacién de
190aboratorios (ILAC, EA, APLAC, etc.). acreditado segun ISO 17025.
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FORMULARIO DE REQUISITOS PARA SOLICITUD DE INSCRIPCION DE

ANTEOJOS PARA SOL EN PRODUCTORES Y PRODUCTOS

1. Datos de la empresa.

1.7 RAZON SOCIAL ettt e e e e et e e e et e e e et e e e e e e e enaans
I o B B Yo 1 o | (ol | [To - TR

1.d.- Actividad que realiza: Fabricacidon / Importacién

2. Datos sobre el producto “Anteojos para Sol”
2.a.- Grado de proteccién ocular:
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3. Datos del Director técnico.

4,

b.- Documento de Identidad: .oooiveiiiriiiiiiiiiie it eeeeeeiaiasseseerrnnnansens
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