BOLETIN OFICIAL

de la Repuiblica Argentina

MINISTERIO DE TRANSPORTE

AGENCIA NACIONAL DE SEGURIDAD VIAL

Disposicion 161/2017
Buenos Aires, 06/04/2017

VISTO el EXP-S02:0010390/2017 del registro de la AGENCIA NACIONAL DE SEGURIDAD VIAL del MINISTERIO
DE TRANSPORTE, las Leyes N° 24.449 y N° 26.363 y su normativa reglamentaria y la Disposicion de la AGENCIA
NACIONAL DE SEGURIDAD VIAL N° 571 de fecha 23 de septiembre de 2014 y N° 500 de fecha 25 de agosto de
2015;y

CONSIDERANDO

Que mediante el articulo 1° de la Ley 26.363 se cred la AGENCIA NACIONAL DE SEGURIDAD VIAL (A.N.S.V.),
como organismo descentralizado en el ambito del actual MINISTERIO DE TRANSPORTE, cuya misién es la
reduccion de la tasa de siniestralidad en el territorio nacional, mediante la promocién, coordinacién, control y
seguimiento de las politicas de seguridad vial, siendo, tal como lo establece el articulo 3° de dicha norma, la
autoridad de aplicacién de las politicas y medidas de seguridad vial nacionales.

Que entre las funciones asignadas al Organismo por la horma de creacién, la A.N.S.V., resulta competente para
crear y establecer las caracteristicas y procedimientos de otorgamiento, emisién e implementacién de la Licencia
Nacional de Conducir; y autorizar a los organismos competentes en materia de emisién de licencias de conducir de
cada jurisdiccion provincial, municipal y de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a otorgar la Licencia Nacional de
Conducir, certificando y homologando, en su caso los centros de emision y/o implementacion de las mismas (conf.
Articulo 4° incisos e) y f) de la Ley N° 26.363).

Que el Articulo 14° de la Ley N° 24.449, modificado por el Apartado 4) del Inciso a) del Articulo 26° de la Ley
N° 26.363, establece que la autoridad emisora debe requerir del solicitante un examen médico psicofisico que
comprenderd: una constancia de aptitud fisica; de aptitud visual; de aptitud auditiva y de aptitud psiquica.

Que el fin de esta evaluacion es el de determinar la capacidad fisica y mental de una persona para la conduccion
de un vehiculo automotor, y que la misma no se encuentre afectada por enfermedad o deficiencia alguna, que
pueda determinar su incapacidad para conducir.

Que del inciso a).4 del Articulo 14 del Decreto N° 779/95, establece que los examenes de aptitud psicofisica seran
realizados exclusivamente por el propio organismo expedidor o por prestadores de servicios médicos autorizados al
efecto por la autoridad jurisdiccional, previa inscripciéon en un Registro que la A.N.S.V. habilite al efecto.
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Que la mencionada norma, establece que en el caso de que se utilicen medios de examen electrénicos para la
asistencia de los médicos que realizan el examen psicofisico en el Centro Emisor de Licencias de Conducir, los
mismos deben estar previamente registrados y homologados por la A.N.S.V., o por el organismo que esta designe.

Que el Articulo 1° de la Disposicién A.N.S.V. N° 571/2014, dispone la creacidn e implementacion en el &mbito del
Sistema Nacional de Licencias de Conducir, del REGISTRO NACIONAL DE MEDIOS DE EXAMEN
ELECTRONICOS, a fin de registrar los medios de examen electronicos para la asistencia de los médicos
intervinientes en el examen de aptitud psicofisica previa al otorgamiento de la Licencia Nacional de Conducir.

Que la mencionada Disposicion instruye a la DIRECCION DEL SISTEMA NACIONAL DE LICENCIAS DE
CONDUCIR de este Organismo a propiciar el procedimiento de Homologacion, como asi también el procedimiento
de Inscripcién de los medios, cuya instrumentacién podra efectuarse en el marco del Sistema de Cooperacion
Técnica y Financiera regulado por las Leyes N° 23.283, 23.412, 26.353 y Decreto N° 1985/08.

Que mediante Disposicion A.N.S.V. N° 500/2015 se regul6 el procedimiento de registracion y homologacién de los
equipos de examen electrénicos, estableciéndose en el TITULO I, articulo 7°, apartado m) que los mismos deben
contar con la certificacion de libre comercializacion expedido por la autoridad competente en el pais donde el
producto para el examen médico es fabricado y/o comercializado. Asimismo, el apartado n) establece que los
equipos deben cumplir con las disposiciones legales determinadas por los organismos técnicos del MERCOSUR
gue reglamentan la materia.

Que de acuerdo con lo establecido en la Ley N° 16.463, sus normas reglamentarias y el Decreto Nacional

N° 1490/92, la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
(A.N.M.A.T.), es el organismo competente en la fiscalizacion de las actividades de importacién, exportacion,
produccion, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion o depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al
comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagnéstico y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana y las personas de
existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Que existen diversas normas que regulan de manera independiente los llamados “productos médicos”, definidos
por la Disposicion A.N.M.A.T. N° 2318/02 (T.O. 2004) como: “producto para la salud tal como equipamiento,
aparato, material, articulo o sistema de uso o aplicacién médica, odontol6gica o laboratorial, destinada a la
prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacién o anticoncepcion y que no utiliza medio farmacoldgico,
inmunolégico o metabdlico para realizar su funcién principal en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado
en su funcién, por tales medios”.

Que mediante la Disposicion A.N.M.A.T. N° 2319/02 (T.O. 2004) se aprobd el texto de la Resolucion GRUPO
MERCADO COMUN del MERCOSUR (G.M.C.) N° 21/98 “Reglamento Técnico Relativo a la Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, que establece un reglamento
Unico para autorizar el funcionamiento de las empresas fabricantes y/o importadoras de productos médicos
existentes en cada Estado Parte del Mercosur.
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Que mediante la Disposicion A.N.M.A.T. N° 2318/02 (T.O. 2004) se aprobd el texto de la Resolucién G.M.C.

N° 40/00 “Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos”, que establece las normas definitivas
en lo concerniente al registro de productos médicos, comunes a todos estos productos, cualquiera fuere su
naturaleza.

Que la certificacién y homologacién de este tipo equipamiento no presenta antecedentes por ante la AM.N.A.T.,y
que ello implica la necesidad de éste organismo de precisar los parametros de homologacion de los mismaos, los
cuales llevan un proceso de definicion.

Que lo expuesto en el parrafo precedente, impide el avance en el procedimiento de registracion y homologacién de
los equipos, en los términos de lo establecido en la Disposicion A.N.S.V. N° 500/2015.

Que las pruebas pilotos ejecutadas con estos equipos de medicion, en diversos Centros de Emision de Licencias de
Conducir del pais, han sido contundentes al momento de demostrar que los mismos aportan un salto cualitativo en
la realizacion de los examenes psicofisicos exigidos por la normativa.

Que el resultado del uso de los mismos, representa un avance concreto en términos de seguridad vial en pos de un
interés comun, que debe primar por sobre los lineamientos procedimentales y sus plazos.

Que la Disposicién A.N.S.V. N° 571/2014 instruye a la DIRECCION DEL SISTEMA NACIONAL DE LICENCIAS DE
CONDUCIR de la DIRECCION NACIONAL DE LICENCIAS DE CONDUCIR Y ANTECEDENTES DE TRANSITO de
este organismo a propiciar el procedimiento de inscripcién de los medios electrénicos auxiliares de evaluacion
psicofisica.

Que por lo expuesto, resulta oportuno, meritorio y conveniente permitir registrar provisoriamente, y de forma
excepcional los equipos médicos utilizados en el proceso de evaluacion psicofisica para la obtencién/renovacion de
la licencia nacional de conducir, hasta tanto se pueda acreditar la certificacion del ANMAT, establecida en el
TITULO I, articulo 7°, apartados n) y m) de la Disposicién ANSV N° 500/2015.

Que la DIRECCION DEL SISTEMA NACIONAL DE LICENCIAS DE CONDUCIR y la DIRECCION NACIONAL DE
LICENCIAS DE CONDUCIR Y ANTECEDENTES DE TRANSITO de la AGENCIA NACIONAL DE SEGURIDAD
VIAL, han tomado la intervencion de su competencia.

Que la UNIDAD DE AUDITORIA INTERNA de la AGENCIA NACIONAL DE SEGURIDAD VIAL, ha tomado la
intervencién que les compete.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS LEGALES Y JURIDICOS de la AGENCIA NACIONAL DE SEGURIDAD VIAL,
ha tomado la intervencién que les compete.

Que la presente, se dicta en uso de las facultades conferidas por el articulo 7° inciso a) y b) de la Ley N° 26.363.
Por ello,

EL DIRECTOR EJECUTIVO
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DE LA AGENCIA NACIONAL DE SEGURIDAD VIAL
DISPONE

ARTICULO 1°. - Apruébese, por tnica vez y excepcionalmente, el registro de los equipos auxiliares de diagnéstico
y evaluacion para la asistencia médica del examen de aptitud psicofisica obligatoria para el otorgamiento de la
Licencia Nacional de Conducir, exceptuandose el cumplimiento de lo establecido en el TITULO |, articulo 7°
apartado n) y m) de la Disposicion A.N.S.V. N° 500/2015.

ARTICULO 2°.- Otérguese un plazo de DOS (2) meses, contados a partir de la publicacion de la presente medida,
para que las empresas fabricantes o comercializadoras de éstos equipos procedan a la inscripcién de los mismos
en el registro, indicando en caso de corresponder, en qué centros emisores de licencia nacional se encuentran
funcionando.

ARTICULO 3°.- Inscriptos los equipos auxiliares de diagndstico y evaluacion, en los términos de los articulos 1° y 2°
de la presente Disposicion, otdrguese un plazo de DIEZ (10) meses a fin que el fabricante/comerciante, presente la
correspondiente certificacion de la A.N.M.A.T. y complete el procedimiento de homologacién y registracién
establecido en la Disposicion A.N.S.V. N° 500/2015, el cual podra prorrogarse mediante causa justificada, no
atribuible al solicitante.

ARTICULO 4°.- Registrese, comuniquese, publiquese en el BOLETIN OFICIAL, dese a la DIRECCION NACIONAL
DEL REGISTRO OFICIAL y archivese. — Carlos A. Perez.

e. 11/04/2017 N° 22581/17 v. 11/04/2017
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