ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 7856/2019
DI-2019-7856-APN-ANMAT#MSYDS

Ciudad de Buenos Aires, 23/09/2019

VISTO las Leyes Nros. 24.156 y 25.506, los Decretos Nros. 1490 del 20 de agosto de 1992, 434 del 1 de marzo de
2016, 561 del 6 de abril de 2016, 1063 del 4 de octubre de 2016 y 1306 del 26 de diciembre de 2016 y la
Resolucién N° 91 del 14 de agosto de 2019 de la SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA de la
SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION de la JEFATURA DE GABINETE DE MINISTROS y el EX-2019-
67710833-APN-DGIT#ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que el Decreto N° 1490/92 cre6 esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), otorgandole competencia en todo lo referido al control y fiscalizacién sobre la
calidad y sanidad de los productos, substancias, elementos y materiales consumidos o utilizados en la medicina,
alimentacion y cosmética humanas y de los productos de uso doméstico, como asi también sobre el contralor de las
actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcion del aprovisionamiento, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, importacion y/o exportacion, depdsito y comercializacion de dichos productos.

Que de acuerdo con el articulo 8 inciso Il) del referido decreto esta ADMINISTRACION NACIONAL tiene la atribucién
de proceder al registro y/o autorizacién y/o habilitacion —conforme a las disposiciones aplicables— de las personas
que intervengan en las acciones de aprovisionamiento, produccioén, elaboracién, fraccionamiento, importacion y/o
exportacidon, depdsito y comercializacién de los productos, substancias, elementos y materiales referidos en el
articulo 3° del aludido decreto, fiscalizando o supervisando la ejecucion de dichas actividades.

Que esta Administracion Nacional, a través de la DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA, lleva el
registro de Inscripcion de Establecimientos, identificandolos por un nimero de Legajo que se asigna en el proceso
de habilitacién.

Que entre los registros que lleva la mencionada Direccidon quedan excluidos los referidos a establecimientos del
rubro alimentos, los que estan a cargo del INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTOS (INAL).

Que la Ley N° 25.506 de Firma Digital, reconoce la eficacia juridica del documento electrénico, la firma electrénica y
la firma digital, y en su articulo 48 establece que el Estado Nacional dentro de las jurisdicciones y entidades
comprendidas en el articulo 8° de la ley 24.156, promovera el uso masivo de la firma digital de tal forma que
posibilite el tramite de los expedientes por vias simultdneas, busquedas automaticas de la informacién y
seguimiento y control por parte del interesado, propendiendo a la progresiva despapelizacion.



Que a través del Decreto N° 434/16 se aprob¢ el Plan de Modernizacion del Estado con el objetivo de alcanzar una
Administracion Publica al servicio del ciudadano en un marco de eficiencia, eficacia y calidad en la prestacion de
servicios.

Que por el Decreto N° 561/16 se aprobd la implementacion del Sistema de Gestion Documental Electronica (GDE),
como sistema integrado de caratulaciéon, numeracion, seguimiento y registracién 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 tecnolégicas que posibiliten un acceso remoto y el ejercicio de un seguimiento efectivo sobre la
actividad administrativa.

Que el Decreto N° 1063/16 aprobé la implementacién 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 electronicos de presentaciones, escritos, solicitudes, notificaciones y
comunicaciones, entre otros.

Que el Decreto N° 1306/16 aprobd la implementacion del médulo “Registro Legajo Multipropésito” (RLM) del
Sistema de Gestién Documental Electrénica (GDE) como unico medio de administracion de los registros de las
entidades vy jurisdicciones enumeradas en el articulo 8° de la Ley Nro. 24.156 que componen el Sector Publico
Nacional.

Que el mencionado moddulo fue implementado a fin de dotar de mayor eficiencia y eficacia a los registros
administrados por las entidades y jurisdicciones de la Administracion Publica Nacional, pues permite cargar y
actualizar la informacion contenida en un registro por medios electronicos y administrar el legajo de documentos
que respaldan dicha informacion.

Que dicho médulo requiere obligatoriamente para su implementacion por parte del sector regulado la Clave Unica
de Identificaciéon Tributaria (CUIT).

Que la DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA lleva el Registro de Inscripcion de Establecimientos,
todas sus modificaciones y las designaciones y limitaciones de quienes ejercen su direccion técnica en los rubros:
medicamentos, productos médicos, productos cosméticos, para la higiene personal y perfumes, productos de
higiene oral de uso odontoldgico y productos de uso doméstico.

Que los establecimientos inscriptos en el rubro alimentos estan bajo la 6rbita del INAL, y cuentan con un sistema
propio que lleva el Registro Nacional de Establecimientos (RNE) denominado Sistema de Informacion Federal para
la Gestidn del Control de los Alimentos (SIFEGA).

Que a los fines de una mejor administraciéon de los registros, en cumplimiento de la normativa vigente, esta
Administracion Nacional implementara el Moédulo Registro Legajo Multipropdsito (RLM) del Sistema de Gestion
Documental Electronica (GDE).



Que la implementacion del RLM requiere de la actualizacidn de la informacién de los establecimientos inscriptos asi
como también la incorporacion de los datos de los establecimientos que se encuentran en tramite de inscripcion o
que se inscriban en el futuro ante esta Administracion Nacional.

Que por Resolucion N° 91/19 de la SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA de la SECRETARIA DE
GOBIERNO DE MODERNIZACION de la JEFATURA DE GABINETE DE MINISTROS se establecié que los
procedimientos de Inscripcion en el Registro de Establecimientos de ANMAT y Reempadronamiento en el Registro
de Establecimientos de ANMAT deben tramitarse a través del médulo “Tramites a Distancia” (TAD).

Que la medida que se adopta implica un avance en la transparencia de la gestion y el acceso a la informacion.

Que la DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION, la DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA y la
DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS han tomado intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Dispdnese la realizaciéon de un proceso de actualizacion de datos de establecimientos inscriptos y
de incorporaciéon de datos de establecimientos que se encuentran en tramite de inscripcion o a inscribirse en el
futuro ante esta Administracion Nacional, de caracter obligatorio, el que se ajustara a la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Quedan exceptuados del cumplimiento de la presente disposicion los establecimientos inscriptos o
que se encuentren en trdmite de inscripcion o a inscribirse en la 6rbita del INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTOS
(INAL) bajo el sistema denominado Sistema de Informacién Federal para la Gestion del Control de los Alimentos
(SIFEGA).

ARTICULO 3°.- La informacién que se brinde reviste el caracter de declaraciéon jurada en los términos
contemplados en los articulos 109 y 110 del “Reglamento de Procedimientos Administrativos. Decreto N° 1759/72
(T.0.2017)".

ARTICULO 4°.- En el caso de los establecimientos ya inscriptos ante esta Administracién Nacional, a fin de dar
cumplimiento con el articulo 1° de la presente disposicion, el procedimiento de “Reempadronamiento en el Registro
de Establecimientos de ANMAT” debera realizarse a través de la Plataforma de Tramites a Distancia (TAD), del
sistema de Gestion Documental Electronica (GDE), ingresando a https://tramitesadistancia.gob.ar/.



A ese efecto debera tenerse en cuenta lo establecido en el Anexo IF (2019-85086892- APN-DGIT#ANMAT) que
integra el presente acto administrativo.

ARTICULO 5°.- El tramite indicado en el Articulo 4° debera realizarse dentro de los SESENTA (60) dias habiles
administrativos contados a partir de la entrada en vigencia de la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- En caso de incumplimiento de lo establecido en el articulo 4°, se procedera, de oficio, a la baja de
la inscripcion del establecimiento en el Registro como asi también de los productos que se encuentren bajo su
titularidad.

ARTICULO 7°.- En el caso de los establecimientos que se encuentran en tramite de inscripcién a la entrada en
vigencia de la presente disposicion, a fin de dar cumplimiento con el articulo 1°, el procedimiento de “Inscripcion en
el Registro de Establecimientos de ANMAT” debera realizarse a través de la Plataforma de Tramites a Distancia
(TAD), del sistema de Gestion Documental Electrénica (GDE), ingresando a https://tramitesadistancia.gob.ar/.

ARTICULO 8°.- El tramite indicado en el Articulo 7° debera realizarse dentro de los SESENTA (60) dias habiles
administrativos contados a partir de la entrada en vigencia de la presente disposicion.

ARTICULO 9°.- En el caso de los establecimientos a inscribirse por primera vez ante esta Administracion Nacional,
a fin de dar cumplimiento con el articulo 1°, el procedimiento de “Inscripcidon en el Registro de Establecimientos de
ANMAT” debera realizarse, previo al inicio del expediente correspondiente, a través de la Plataforma de Tramites a
Distancia  (TAD), del sistema de Gestion Documental Electronica (GDE), ingresando a
ttps://[tramitesadistancia.gob.ar/.

ARTICULO 10°.- La presente disposicién entra en vigencia a partir del 01/10/2019.

ARTICULO 11°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicaciéon. Comuniquese a
quienes corresponda. Cumplido, archivese.- Carlos Alberto Chiale

NOTA: Elllos Anexo/s que integra/n este(a) Disposicion se publican en la edicion web del BORA -
www.boletinoficial.gob.ar-

e. 25/09/2019 N° 72552/19 v. 25/09/2019

Fecha de publicacion 25/09/2019



