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Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Procedimiento Operativo para el Registro de Productos Plaguicidas
de uso exclusivo en Salud Publica

Objetivo:

El presente procedimiento tiene por objetivo establecer el flujo a seguir
para el registro de los productos plaguicidas para uso exclusivo en Salud
Publica.

Alcance:
Todos los productos comprendidos en la Disposicion ANMAT 143/09

Procedimiento:
1-Solicitud de registro de producto a través expediente presentado ante
Mesa de Entradas del INAL.

Debera cumplimentar la siguiente normativa:

a- Resolucion MS N°© 709/98

b- Disposicion ANMAT N° 7292/98 y modificatorias
c- Disposicion ANMAT N° 7334/99

d- Disposicion ANMAT N° 2659708

e- Disposicion ANMAT N°© 143709

El expediente sera remitido para su evaluacion al Departamento de
Productos de Uso Doméstico del INAL.

2-En una primera fase la empresa presentara toda la documentacién e
informacién exigida por la normativa vigente, incluyendo los ensayos de
eficacia de laboratorio que deberan ser efectuados en CEPAVE (I), o CIPEIN

(ID).

3-Una vez evaluada la monografia y cuando todos los requisitos se hallan
cumplimentado, el INAL/ANMAT peticionard a la empresa solicitante del
registro la presentacion de ensayos de eficacia de campo sobre el vector
blanco del producto de que se trate. Dichos estudios deberan ser llevados a
cabo por la Coordinacidon de Vectores del Ministerio de Salud de la Nacién en
base a protocolos marco y los gastos que devengan de la realizacion de
dichos ensayos deberan ser solventados por la empresa. Esta ultima debera
solicitar la realizacion de los ensayos mencionados ante la Direccion
Nacional de Enfermedades transmitidas por Vectores, dependiente de
la Subsecretaria de Prevencién y Control de Riesgos

a través de sus representantes (apoderado y Director Técnico acreditados
ante INAL/ANMAT).



El expediente permanecerd en Mesa de Entradas del INAL. Debera tenerse
en cuenta su no envio al archivo pautado por los plazos administrativos en
consideracion a la duracién de los ensayos de eficacia.

La empresa deberd presentar ante el Ministerio de Salud de la Nacién la
siguiente documentacioén:

a) Comprobante de tramite en curso ante el INAL/ANMAT con copia
autenticada de la solicitud de realizacion de ensayos de eficacia
ante el Ministerio.

b) Proyecto de rétulo bajo disefio definitivo con sello de INAL/ANMAT
que indique “Registro en tramite. Documento valido sdlo para ser
presentado ante el Ministerio de Salud de la Nacién”.

c) Toda otra documentacion o informacién que el Ministerio de Salud
de la Nacién estime corresponder.

5-Una vez adjuntados al expediente en tramite los ensayos de eficacia
mencionados, el mismo serd nuevamente remitido al Dpto. de Productos de
Uso Doméstico para su evaluacion final.

6-En caso de que los ensayos de eficacia respondan a lo exigido por los
protocolos aplicados, se extenderd el correspondiente certificado de
Registro Nacional de Producto Domisanitario (RNPUD) con validez por 5
anos a partir de la fecha de su emision.
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