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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
PRODUCTOS COSMETICOS
Disposicion 692/2012

Establécese el procedimiento de autorizacion para los Productos de Higiene Oral de Uso
Odontolégico.

Bs. As., 2/2/2012

VISTO el Expediente N° 1-47-1519-11-5 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que es necesario establecer el procedimiento de autorizacion para los Productos de Higiene Oral
de Uso Odontolégico.

Que los Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico sélo podran ser elaborados y/o importados
por establecimientos habilitados por esta Administracion Nacional.

Que debido a su composicién, finalidad o presentacién exceden los parametros aceptados para los
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes.

Que es necesario establecer los requisitos minimos para las actividades de importacién,
exportacién, elaboracion, envasado, depdsito y registro de los Productos de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico.

Que asimismo corresponde establecer los aranceles que devengaran las tramitaciones vinculadas
con los referidos productos.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidén de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N©
425/10.

Por ello,

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

DISPONE:

Articulo 1° — Quedan sometidas a la presente disposicion la importacion, exportacion,
elaboracién, envasado y depdsito de los Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico, y las
personas fisicas o juridicas que intervengan en dichas actividades.

Art. 2° — Definese como Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico a aquellas preparaciones
de uso externo, de aplicacion en las piezas dentarias y mucosa bucal en sus diferentes
presentaciones tales como pastas, geles y cremas dentales, colutorios y enjuagues bucales,
destinadas a higienizar, proteger o mantener en buen estado la cavidad bucal, tejidos blandos y
duros.
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Art. 3° — Las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran ser realizadas con productos
registrados ante esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA, elaborados o importados por establecimientos habilitados por la misma,
que cuenten con la Direcciéon Técnica de un Profesional Universitario debidamente matriculado
ante el Ministerio de Salud y de acuerdo con las normas de su competencia.

Art. 4° — Apruébase el formulario con los requisitos de informacion y documentacion para la
habilitacién de establecimientos elaboradores, importadores y exportadores de Productos de
Higiene Oral de Uso Odontoldgico, que consta como Anexo I de la presente Disposicion.

Art. 5° — Las empresas comprendidas en el Articulo 1° de la presente disposicidn estaran sujetas
a inspecciones regulares donde se verificard el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura vigentes aplicables a productos de higiene personal, cosméticos y perfumes.

Art. 6° — El registro de los productos comprendidos en la definicidn establecida por el Articulo 2°
de la presente Disposicion debera realizarse de acuerdo con los requisitos que se detallan en el
Anexo II, que forma parte integrante de la misma.

Art. 7° — Los registros de los Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico tendran una
vigencia de cinco afios a partir de la fecha del certificado autorizante.

Art. 8° — Las empresas que tengan registrados Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico
deberan solicitar un nuevo registro ante esta Administracién Nacional dentro del plazo de doce
meses contados a partir del dia siguiente de la entrada en vigencia de la presente disposicidn,
cumplimentando lo establecido en el articulo 6°. En este caso el tramite se encontrara exento del
arancel establecido en el articulo 11° de la presente.

Cumplido dicho plazo, el registro de los productos para los que no se haya solicitado el nuevo
registro en los términos de la presente caducara de pleno derecho.

Art. 9° — Establécese que para realizar el nuevo registro dispuesto por el articulo precedente, las
empresas titulares de Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico deberan iniciar el tramite
correspondiente adjuntando la siguiente documentacion:

- Original o copia autenticada del Certificado y/o Disposicién autorizante del producto.

- Original o copia autenticada del Certificado de Habilitacion o Disposicidon autorizante de la
empresa.

- Rétulos e indicaciones de uso aprobados.

Art. 10. — En caso de que la empresa fabricante o importadora discontinle definitivamente la
comercializacion de los productos contemplados en el articulo 8°, debera solicitar la baja de los
mismos.

Art. 11. — Establécense los montos de los aranceles que devengaran las tramitaciones que se

realicen ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
correspondientes a la habilitacion de establecimientos, constancias y/o -certificaciones de
productos y/o autorizaciones y/o modificaciones de los Productos de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico, conforme el detalle que, como Anexo III, forma parte integrante de la presente
Disposicion.

Art. 12. — Incorpdérase como apartado o) del Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 2415/11,
sustituido por la Disposicion ANMAT N° 578/12, el Anexo III de la presente disposicion.

Art. 13. — 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 Administracion
Nacional con el fin de preservar la salud de la poblacion.

Art. 14. — La presente Disposicidn entrara en vigencia a partir del dia siguiente de su publicacién
en el Boletin Oficial.

Art. 15. — Registrese; comuniquese a CACID, CADIE, CADIEM, CADIME, CAEHFA, CAEME,

CAIREDIM, CAPA, CAPEMVel, CAPGEN, CAPROFAC, CILFA, COOPERALA, CAPA, CADEA, ALPHA,
UAPE y FAIC. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Dése copia al
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Departamento de Registro, a la Direccion de Tecnologia Médica, al Instituto Nacional de
Medicamentos y a la Direccion de Planificacion y de Relaciones Institucionales. Cumplido,
archivese (PERMANENTE). — Carlos A. Chiale.

ANEXO I

HABILITACION |/ MODIFICACION DE
ESTRUCTURA / AMPLIACION DE RUBRO| FORMULARIO
DE ESTABLECIMIENTOS ELABORADORES N

Y/O IMPORTADORES DE PRODUCTOS DE
HIGIENE ORAL DE USQ ODONTOLOGICD

1.- SOLICITUD PARA LA HABILITACION COMOD:

1.1. Establecimiento Elaboradaor

1.2, Establecimiante Importador / Exportador

2.- DATOS DEL SOLICITANTE

2.1, MNombre o Razon Sﬂ-cial:|

22 Damiﬁliﬁj

Locatidsd: | | provincia: |

e L = TE SRS ) SR

Teléfono: | f I

E-mail: [ |

2.3.  Nimero de CUIT:| ]

3.- DIRECCION TECNICA

3.1 Apelliido y Nombre: |

3.2. Tipoy N° de Dur:umento:|

3.3 Tituto Académicori MO de Matricula: I:\

4.- REPRESENTANTE LEGAL

4.1  Apellido v Nombre:
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4.2 Tipo y N? de Decumento: |

5.- ESTABLECIMIENTO TERCERISTA CONTRATADO DE CONTROL DE
CALIDAD

(Cuande corresponda de acverdo a la frecuendia de andlisis o complefidad de los
rmismas)

5.1 MNombre o Razdn Soc:ial:l |

5.2 Mdmero de Legajo:

53 Damiciiin:| - _—|
Lc-l:a!idadi = ! Prc:\r'rncia:[ |
Teléfona: | | | ]

5.4 Apellido v Nombre del Director Técnfco{ |

5.5 Nimerp de Disposicion del nombramiento del Director Técn'lcu::

Firma y Aclaracion del Firma y Aclaracion del
Representante Legal Director Técnico

G.- DOCUMENTACION REQUERIDA
- Plangos de la estructura edilicia, un original en teia o calco y dos copias 1:100,

seglin Normas IRAM, firmado por el Director Técnlco v el Represantante Legal.
- Contrato Social de la Empresa Inscripto ante la Inspeccitn General de Justicia.
= Habilitacién Municipal de |la estructura edilicia
- Habllitacidn ante la Autoridad Sanitariz Provincial (Tramite Terminade).
- Cortrato con el o los establecimisnto/s tercerista/s.
- Constancia de matriculacion del Directer Técnico ante el Ministerio de Salud
wigente,
- Constancia de Libre Regencia emitida por el Miniskerio de Salud vigente
S50LO PARA IMPORTADORES
- Copia Autenticada y consularizada del Contrate o Carta de Representacién,
= Ingcripcion como Irmportador [ Exportador, ctorgada por |a Direccién General

de Aduanas.

ANEXO II
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REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE FORMULARIO
ORAL DE USO ODONTOLOGICO N

1.- DATOS DEL SCLICITANTE RESPONSABLE DE LA COMERCIALIZACION:

1.1, Mombre o Razén Social de la firma responsable de la comerclallzacion:

l |

1.2. Dumi;‘dqu B l

Localidad I_ ] Frovincia: | |

Teléfono: {____ . ; J | l
[ )

2.- DATOS DEL FABRICANTE O ELABORADOR DEBIDAMENTE
HABILITADO ANTE LA ADMINSTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA:

2.2. 'Nombre o Razdn 50:ialzl l

-l Dnmh:ilin;L

an:atidad{ ) I Prﬂvinda:{ i
Teléfono: |__ I | cspoe: I
2.3, Numero de Legajo: L_ . __J {adjuntar copla)
2.4, Mamero de Disposicidn Habilitante: | j fadijuntar copia)

3.- DIRECCION TECNICA

3.1 Apellido y Nc:mbrE:] |

—
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3.2. Tipoy N° de Documento:
3.3 Ndmero de Disposicion de nnmbramiEntn:: {adjuntar copla)

4.- DATOS DEL PRODUCTO

4.1 MNombre; | l

4.2 Marca: ] - _-_v—‘l
43 Denominacién: | |
4.4  Finalidad: | |

4.5 Composicion Cuall - Cuantitativa:[ |

4.6 FRotulo propuesto:[ |

4.7 Condicién de Expendio: | |

4.8 Memoria técnica del producte, que incluira:

= Memoria analitica, con las especificaciones fisico guimicas y microbielégicas de
las materias primas y del producto terminado.

- Método de fabricacion.

- Evaluacidn de Seguridad para la Salud Humana del producte terminade
(Ingredientes, estructura quimica y nivel de exposicion).

De acuerde con la naturalera de cada producto, esta Administracién Nacional
podré requerir la inclusion de datos que se estimen adecuados para la correcta
utiiizacion del producto y la prevencion de riesgos.

Para o5 productos importados, debera incluirse |a  autorizacidn  de
comerclalizaclon y/o certificads de libre venta expedido por la Autoridad Sanitaria
competente del pais de origen y la carta de representacidn debidamente

apostillada,

ANEXO III
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0) TRAMITES DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE ARANCELES
USO ODONTOLOGICO
HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS
1. Habilitacién de plantas elaboradoras en el pals $ 10.250
2. Habilitacion de plantas importadoras $ 18.000
4, Ampliacion de rubro $ 7.700
5. Modificacion de estructura £ 2.600
6. Extension de duplicada del certificado de habilitacion £ 1.050
7. Extension de triplicado del certificado de habilitacion $ 1.300
8. Designacion de director y co-director técnico $1.050
4, Cierre por vacaciones $300
CONSTANCIAS Y/O CERTIFICACIONES DE PRODUCTO
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para $ 510
Productos de Higiene Oral de Uso Odontologico para
exportar
Testimonio de Exportacidn para Productos de Higiene $ 510
Oral de Uso Odontolégico

Despacho de importacion para Productos de Higiene Oral
de Uso Qdontoldgico 4 1.000

Despacho de exportacian para Productos de Higiene Oral £ 410
de Uso Odontolégico

AUTORIZACIONES Y/O MODIFICACIONES

Autorizacion de productos £ 3.200
Autorizacion de modificacidn del producto % 650
Transferencia de certificado £1.300
Autorizacidon de métodos de elaboracion y métodos de $650
control

Cambio de representacién extranjera $ 650
Cambio de razon social $ 650
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