RES 4058/2025
CONSIDERANDO:

Que por el Decreto N° 1490/1992, se cre6 esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) como organismo descentralizado de la
Administracién Publica Nacional, con un régimen de autarquia econdmica y financiera, con
jurisdiccion en todo el territorio de la Nacion.

Que el aludido decreto declaré de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencién,
resguardo y atencion de la salud de la poblacién que se desarrollen a través del control y
fiscalizacidn de la calidad y sanidad, entre otros, de los productos, sustancias, elementos y
materiales que se consumen o utilizan en la medicina humana, y del contralor de las
actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dichas
materias.

Que el articulo 3° del referido decreto establece que esta Administraciéon Nacional tendrd
competencia en todo lo referido al control y la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad, entre
otros productos, de los reactivos, elementos de diagndstico, materiales y tecnologia
biomédicos y todo otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana.

Que en la Disposicidn DI-2024-11422-APN-ANMAT#MS se encuentran previstos los tramites
relacionados con productos médicos, registro, modificaciones y transferencias de productos
médicos, clase |, II, 11l y IV nacional e importado, productos para diagndstico de uso “in vitro”,
autorizacion de funcionamiento, renovacién de B.P.F. y modificaciones (habilitaciones),
tramites correspondientes al cumplimiento de B.P.F para empresas radicadas en el extranjero
o Mercosur, tramites correspondientes a productos médicos usados, certificaciones y
autenticacion, tramites correspondientes a habilitaciones de productos médicos |, 11, 111, IV,
productos para diagnéstico de uso “in vitro” y distribuidoras de productos médicos, estudios
de investigacion en tecnologia médica y despachos de importacién que se realizan ante esta
Administracién Nacional y los montos que se perciben en relacién con los referidos tramites.

Que se procedio a realizar una revisién integral de los procedimientos administrativos vigentes
con el objetivo de simplificar, modernizar, optimizar procesos y desburocratizar los tramites a
cargo del organismo sefalados en el parrafo precedente.

Que como consecuencia de ello, se dispuso la revisién de los tramites vigentes vinculados a
registros y autorizaciones, resultando una visién integradora y optimizada de los rubros
anteriormente mencionados, en consonancia con los principios de eficiencia y racionalidad que
orientan la politica nacional de modernizacion del Estado.

Que en ese marco se considera oportuno implementar mecanismos de desregulacién y
simplificacion de tramites, tendientes a optimizar recursos y agilizar procesos ofreciendo un
balance razonable entre la libertad del usuario y la agilidad operativa.

Que en virtud de lo expuesto resulta pertinente sustituir la ndmina de tramites,
correspondiendo derogar el anexo IF-2024-139792767-APN-DGA#ANMAT de la Disposicion DI-
2024-11422-APN-ANMAT#MS.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos, la Direccién General de Administraciény la
Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.



Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 12.- Establécese la némina simplificada de tramites que se realicen ante la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - Instituto Nacional
de Productos Médicos - conforme el detalle que como anexo IF-2025-62701022-APN-
DGA#ANMAT forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 22.-Derdgase el Anexo IF-2024-139792767-APN-DGA#ANMAT de la Disposicién DI-
2024-11422- APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 3°- La presente disposicidn entrard en vigencia a los 5 dias habiles contados a partir
del dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 42.- Publiquese, dese a la Direccién Nacional del Registro Oficial. Comuniquese a las
Cédmaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; al Instituto Nacional de
Productos Médicos; a la Direccién de Relaciones Institucionales y a la Direccion General de
Administraciéon. Cumplido, archivese.



