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Nº Pres. CUIT informante Razón Social Informante Cuit Productor Razón Social Productor Provincia Productor Tambo  Litros Comprados Lts./Día Compensación Nº TAMBOS

5078 30698872884 SAVAZ S.R.L. 30708351195 DON GASPAR S.R.L.  CORDOBA 1 62.944 2.030 $ 6.420,29 1

5078 30698872884 SAVAZ S.R.L. 30708351195 DON GASPAR S.R.L.  CORDOBA 13 65.016 2.097 $ 6.631,63 1

5078 30698872884 SAVAZ S.R.L. 30707468005 DON PACO S.A.  CORDOBA 2 67.504 2.178 $ 6.885,41 1

5078 30698872884 SAVAZ S.R.L. 30510562506 RAINERO SEBASTIAN Y OTROS S.H.  CORDOBA 3 79.955 2.579 $ 8.155,41 1

5078 30698872884 SAVAZ S.R.L. 20065792800 FIA HOMER SANTIAGO  CORDOBA 10 89.470 2.886 $ 9.125,94 1

5078 30698872884 SAVAZ S.R.L. 30625835654 VASSIA OSCAR ANGEL Y NESTOR NATALIO T.  CORDOBA 12 109.281 3.525 $ 11.146,66 1

    SUBTOTAL         802.768 25.896 $ 81.882,34 17

Nº Pres. CUIT informante Razón Social Informante Cuit Productor Razón Social Productor Provincia Productor Tambo  Litros Comprados Lts./Día Compensación Nº TAMBOS

5049 30708341394 SOLUBLES MONTECRISTO S.R.L. 20050702902 GHIBAUDO LUIS ALBERTO  CORDOBA 7 47.952 1.547 $ 4.891,10 1

5049 30708341394 SOLUBLES MONTECRISTO S.R.L. 20085673557 PRIALIS ALBERTO LUIS  CORDOBA 4 47.969 1.547 $ 4.892,84 1

5049 30708341394 SOLUBLES MONTECRISTO S.R.L. 20064482743 JUAN MARIO GRELLA  CORDOBA 3 56.794 1.832 $ 5.792,99 1

5049 30708341394 SOLUBLES MONTECRISTO S.R.L. 20223820469 CARIGNANO EDGAR ANTONIO  CORDOBA 6 59.146 1.908 $ 6.032,89 1

5049 30708341394 SOLUBLES MONTECRISTO S.R.L. 20223820469 CARIGNANO EDGAR ANTONIO  CORDOBA 2 62.237 2.008 $ 6.348,17 1

5049 30708341394 SOLUBLES MONTECRISTO S.R.L. 20131285214 ZIMMEL RODOLFO ANTONIO  CORDOBA 5 93.047 3.002 $ 9.490,79 1

5049 30708341394 SOLUBLES MONTECRISTO S.R.L. 20064057260 LANDRA FRANCISCO BARTOLO  CORDOBA 1 100.594 3.245 $ 10.260,59 1

    SUBTOTAL         467.739 15.088 $ 47.709,38 7

TOTAL   $ 2.758.001,15 525
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Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica

SALUD PUBLICA

Disposición 5628/2008

Establécense requisitos para las empresas 
que realicen actividades de fabricación o 
importación de anteojos premontados o pre-
graduados para presbicia.

Bs. As., 24/9/2008

VISTO la Resolución del Ministerio de Salud 
Nº  857/08, las Disposiciones A.N.M.A.T. 
Nº  2318/02 (t.o. 2004), 2319/02 (t.o. 
2004), 3801/04 (modificada por Disposi-
ción A.N.M.A.T. Nº  4831/05), la Disposición 
A.N.M.A.T. Nº 2331/05, el Expediente Nº 1-47-
15928/08-5 del registro de la ADMINISTRA-
CION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALI-
MENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, y

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolución Nº 857/08 del MINIS-
TERIO DE SALUD, se estableció que los meca-
nismos de fiscalización y control para el registro 
sanitario de los anteojos pregraduados para 
presbicia son los previstos en el Reglamento 
Técnico MERCOSUR/GMC/RES Nº 40/00.

Que asimismo se estableció que las activida-
des de fabricación y/o importación de los an-
teojos pregraduados para presbicia sólo po-
drán ser realizadas por empresas debidamen-
te inscriptas ante la Administración Nacional 
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica, las que funcionarán bajo la dirección 
técnica de un profesional matriculado por ese 
Ministerio, con título cuyas incumbencias lo 
habiliten para llevar a cabo tales actividades.

Que el artículo 3º de la aludida Resolución es-
tableció que la A.N.M.A.T. “será la autoridad 
de aplicación de la presente Resolución, que-
dando facultada para reglamentarla y contro-
lar su cumplimiento”.

Que a tales fines resulta necesario estable-
cer los requisitos mínimos que deberán cum-
plir los productos mencionados, teniendo en 
cuenta las prescripciones de la Disposición 
A.N.M.A.T. Nº 2318/02 (T.O. 2004), la Dispo-
sición A.N.M.A.T. Nº 2319/02 (t.o. 2004) y la 
Disposición A.N.M.A.T. Nº 3801/04 (modifica-
da por su similar Nº 4831/05).

Que el “Reglamento Técnico Relativo a la 
Autorización de Funcionamiento de Empre-
sa Fabricante y/o Importadora de Productos 
Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/
RESOLUCION Nº  21/98, e incorporado al 
ordenamiento jurídico nacional por la Dispo-
sición A.N.M.A.T. Nº 2319/02 (t.o. 2004), es-
tablece las normas generales relacionadas 
para otorgar la habilitación y autorización de 
funcionamiento de las empresas fabricantes 
y/o importadoras de productos médicos.

Que el “Reglamento Técnico Mercosur de Re-
gistro de Productos Médicos” aprobado por 
MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00 e incorpo-
rado al ordenamiento jurídico nacional por la 
Disposición ANMAT Nº  2318/02 (T.O. 2004), 
establece las normas generales concernien-
tes al registro de productos médicos.

Que la Disposición A.N.M.A.T. Nº 3801/04 (mo-
dificada por su similar 4831/05) unificó el Re-
gistro de Productores y Productos creado por 
Disposición S.S.R. y C. Nº 4801/87 y continua-
do según Resolución M.S. y A.S. Nº 255/94, y 
el Registro de Productos y Productos creado 
por Disposición A.N.M.A.T. Nº 607/93, en un 
único Registro de Productores y Productos de 
Tecnología Médica, en el ámbito de esta Ad-
ministración Nacional.

Que por otra parte mediante la Disposición 
Nº 2331/05, esta Administración Nacional sus-
pendió el registro y la importación de todas las 
lentes pregraduadas para la corrección de la 
presbicia, en cumplimiento del fallo recaído en 
la actuación judicial caratulada “Cámara Ar-
gentina de Opticas —CADEO— c/ A.N.M.A.T. 
- Tecnología Médica s/ Amparo Ley 16.986, 
expediente Nº  25.802/2001, que tramitara por 
ante el Juzgado de Primera Instancia en lo Con-
tencioso Administrativo Federal Nº 2, Secreta-
ría Nº 3, y la Cámara Nacional de Apelaciones 
en lo Contencioso Administrativo Federal, Sala 
I, de lo que se dio oportuno conocimiento a la 
entonces Secretaría de Políticas, Regulación y 
Relaciones Sanitarias del Ministerio de Salud y 
Ambiente, hoy Secretaría de Políticas, Regula-
ción e Institutos del Ministerio de Salud.

Que de acuerdo al Considerando de la Resolu-
ción M.S. Nº 857/08, la misma se dictó en cum-
plimiento de la sentencia judicial firme dictada 
el 20 de noviembre de 2007 por el Juzgado Na-
cional de Primera Instancia en lo Contencioso 
Administrativo Federal Nº  2, en autos: “Lovelli 
S.A. c/ Estado Nacional - Ministerio de Salud s/ 
Amparo Ley 16.986”, expediente Nº 13.583/07, 
por la cual se ordenó al Ministerio de Salud de la 
Nación que arbitre los medios necesarios para 
que se establezcan los mecanismos de control 
y fiscalización de calidad que posibiliten la im-
portación de los productos en cuestión.

Que en tal sentido, la autoridad judicial intervi-
niente concluye que “habiendo la A.N.M.A.T. 
puesto en conocimiento de la Secretaría de 
Políticas, Regulación y Relaciones Sanitarias 
del Ministerio de Salud la suspensión ordena-
da mediante Disposición Nro. 2331/05, éste no 
puede eludir su deber de control sobre las con-
secuencias de su dictado, que en la práctica ha 
derivado en la suspensión sine se de la importa-
ción y/o liberación en el mercado interno de los 
productos en trato; máxime si se tiene en cuenta 
que su importación y venta no se encuentra pro-
hibida por órgano alguno del Estado, sino sujeta 
a la observancia de ciertas restricciones propias 
del bien jurídico tutelado (derecho a la salud)”.

Que el Ministerio de Salud, en virtud de las 
conclusiones a las cuales se arriba en el alu-
dido fallo, en el considerando de la Resolución 
Nº  857/08 expresa que “teniendo en cuenta 
las competencias que le han sido asignadas 
normativamente a la A.N.M.A.T., corresponde 
que fije las condiciones de venta, advertencias, 
y especificidades que considere conveniente 
aplicar sobre los productos en cuestión, para 
conocimiento del público conforme lo estable-

cido en la ley de medicamentos Nº 16.463 para 
dichos productos”, agregando a continuación 
que “a tales fines resulta de aplicación la Dis-
posición A.N.M.A.T. Nº 2318/02 (t.o. 2004) por 
la cual se incorporó al ordenamiento jurídico 
nacional la Resolución MERCOSUR/GMC/
RES. Nº 40/00, en la cual se aprueba una de-
finición de ‘producto médico’ que comprende 
a los anteojos pregraduados.”

Que en consecuencia, corresponde dejar sin 
efecto la Disposición A.N.M.A.T. Nº 2331/05.

Que la Dirección de Tecnología Médica y la 
Dirección de Asuntos Jurídicos han tomado la 
intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades 
conferidas por el Decreto Nº  1490/92, el 
Decreto Nº  253/08 y por la Resolución M.S. 
Nº 857/08.

Por ello,

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

Artículo 1º — Las empresas que realicen ac-
tividades de fabricación o importación de ante-
ojos premontados o pregraduados para presbicia 
deberán obtener previamente la Autorización de 
Funcionamiento conforme lo prevé el “Reglamento 
Técnico Relativo a la Autorización de Funciona-
miento de Empresa Fabricante y/o Importadora de 
Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/
GMC/RESOLUCION Nº  21/98, e incorporado al 
ordenamiento jurídico nacional por la Disposición 
A.N.M.A.T. Nº 2319/02 (t.o. 2004).

Art. 2º — Las solicitudes de inscripción de ante-
ojos premontados o pregraduados para presbicia en 
el Registro de Productores y Productos de Tecnolo-
gía Médica, deberán presentarse acompañadas de 
la documentación que a continuación se detalla:

a) Comprobante de pago del arancel correspondien-
te, para el registro de productos médicos de clase I.

b) Informaciones para la identificación del fabri-
cante o importador y del producto médico descrip-
tas en los anexos III.A, III.B y III.C del Reglamen-
to Técnico aprobado por Disposición A.N.M.A.T. 
Nº 2318/02 (t.o. 2004), declaradas y firmadas por 
el responsable legal y por el responsable técnico.

c) Ensayos que comprueben el cumplimiento de 
las normas técnicas sobre potencia óptica, emiti-
dos por laboratorios oficiales o privados acredita-
dos por el Organismo Argentino de Acreditación 
creado por Decreto Nº 1474/94.

d) Copia de la disposición y certificado de Au-
torización de Funcionamiento de Empresa según 
Disposición A.N.M.A.T. Nº 2319/02 (t.o. 2004);

e) Copia del Certificado de Buenas Prácticas de 
Fabricación según Disposición A.N.M.A.T. Nº 194/99 
de la empresa que solicita la inscripción;

f) Para los importadores: comprobante de regis-
tro o certificado de libre comercialización o docu-
mento equivalente otorgado por la autoridad com-
petente, en el país donde el producto médico es 
fabricado y/o comercializado.

Art. 3º — Apruébase la información y el modelo 
de advertencia que deberá incluirse en los rótu-

los de los lentes premontados o pregraduados para 
presbicia, sin perjuicio de las demás informaciones 
previstas en el Anexo III.B del “Reglamento Técnico 
Mercosur de Registro de Productos Médicos” apro-
bado por MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00 e incor-
porado al ordenamiento jurídico nacional por la Dis-
posición A.N.M.A.T. Nº 2318/02 (t.o. 2004), que como 
Anexo I forma parte de la presente Disposición.

Art. 4º — Los productos mencionados en el Ar-
tículo precedente serán despachados al público 
bajo la condición de VENTA LIBRE.

Art. 5º — Déjase sin efecto de Disposición 
A.N.M.A.T. Nº 2331/05.

Art. 6º — La presente Disposición entrará en 
vigencia a partir del día siguiente al de su publica-
ción en el Boletín Oficial.

Art. 7º — Regístrese. Comuníquese al Ministerio 
de Salud y a la Dirección General de Aduanas de la 
Administración Federal de Ingresos Públicos. Dése 
a la Dirección Nacional del Registro Oficial para su 
publicación. Comuníquese al Departamento de Re-
gistro, a la Dirección de Tecnología Médica y a la Di-
rección de Planificación y Relaciones Institucionales. 
Cumplido, archívese. — Ricardo Martínez.

ANEXO I

Todos los anteojos (gafas) premontados o pre-
graduados para la corrección de la presbicia, de-
berán contar al momento de su comercialización 
con un rótulo o etiqueta, en el cual deberá constar, 
además de las informaciones previstas en Anexo 
III.B del “Reglamento Técnico Mercosur de Regis-
tro de Productos Médicos” aprobado por MERCO-
SUR/GMC/RES. Nº 40/00 e incorporado al ordena-
miento jurídico nacional por la Disposición ANMAT 
Nº 2318/02 (T.O. 2004), lo siguiente:

a) información sobre la graduación (dioptrías 
esféricas)

b) una leyenda impresa con caracteres tipográ-
ficos cuya altura y contraste de colores permitan 
su fácil lectura:

“Acaba de adquirir un par de anteojos fabrica-
dos en serie, pudiendo no ser la corrección precisa 
necesaria para una visión óptima, pues su gradua-
ción es igual para los dos ojos. Se aconseja su uso 
de manera provisoria, hasta tanto realice la con-
sulta a su médico oftalmólogo. Podrá utilizarlos en 
forma definitiva si su médico así lo autoriza. ANTE 
CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO 
OFTALMOLOGO.”

#F3457236F#

#I3457403I#
— FE DE ERRATAS —

SUBSECRETARIA DE PESCA Y 
ACUICULTURA

Disposición 250/2008

En la edición del 29 de septiembre de 2008 en la 
que se publicó la citada Disposición, se deslizó el 
siguiente error de imprenta:

En el ARTICULO 1º;

DONDE DICE: Prohíbese en forma total y 
permanente la actividad pesquera en la zona 
delimitada por las coordenadas 154º 30 S …

DEBE DECIR: Prohíbese en forma total y 
permanente la actividad pesquera en la zona 
delimitada por las coordenadas 54º 30 S …

#F3457403F#

DISPOSICIONES




