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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Resolucion

Numero: RESOL-2017-4665-APN-ENACOM#MM

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Noviembre de 2017

Referencia: EXPENACOM 2686/2017 - ACTA 26

VISTO el Expediente N° 2.686/2017 del Registro del ENTE NACIONAL DE COMUNICACIONES, la
Ley N° 27.078, el Decreto N° 267 del 29 de diciembre de 2015, la Resolucién N° 729 de fecha 24 de
diciembre de 1980 de la ex SECRETARIA DE ESTADO DE COMUNICACIONES, la Resolucion N°
4.479 de fecha 5 de junio de 2017 del ENTE NACIONAL DE COMUNICACIONES y,

CONSIDERANDO:

Que le compete a esta Autoridad la administracion, gestion y control del espectro radioeléctrico, de
conformidad con lo que establece la Ley N° 27.078, la reglamentacion que en consecuencia se dicte, las
normas internacionales, y aquellas dictadas por las conferencias mundiales y regionales en la materia a la
que la REPUBLICA ARGENTINA adhiera.

Que el espectro radioeléctrico es un recurso intangible, finito y de dominio publico, cuya administracion,
gestion y control es responsabilidad indelegable del ESTADO NACIONAL.

Que mediante la Resolucion ENACOM N° 4.479, de fecha 5 de junio de 2017 del ENTE NACIONAL DE
COMUNICACIONES, se atribuy6 la banda de frecuencias de 401 a 406 MHz. con categoria secundaria
para su utilizacion por el Sistema de Radiocomunicaciones para uso Médico (SRMED).

Que el mencionado acto administrativo aprobo el Anexo 1F-2017-05690100-APN-DNPYC#ENACOM que
establece las  “DEFINICIONES Y PARAMETROS TECNICOS DEL SISTEMA DE
RADIOCOMUNICACIONES PARA USO MEDICO”.

Que asimismo dicha resolucién aprobo el anexo IF-2017-05689975-APN-DNPYC#ENACOM que
establece la “Norma Técnica ENACOM-Q2-60.15 V17.1 DISPOSITIVOS MEDICOS”.

Que posteriormente se ha recibido una nueva solicitud de estudio de la atribucién de la banda de 30 MHz.
a 37,5 MHz. para su utilizacion por parte de dispositivos médicos, incluyendo la recomendacion de basar el
estudio en un estandar del Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones (ETSI por sus siglas en
inglés).

Que por su parte, la Union Europea en su Directiva 2014/53/EU establecid el marco regulatorio para la
comercializacion y puesta en servicio de equipos radioeléctricos, estableciendo alli los requisitos que deben
cumplir los mismos a los efectos de obtener su certificacion.



Que en el Articulo 3.2 de la mencionada Directiva se establece que “...los equipos radioeléctricos se
fabricaran de manera que hagan y favorezcan un uso eficiente del espectro radioeléctrico a finde evitar
interferencias perjudiciales”.

Que el estandar europeo armonizado ETSI EN 302 510, establece las caracteristicas técnicas que deben
cumplir los implantes médicos activos de membrana de ultra baja potencia (ULP-AMI-M Ultra Low Power
Active Medical Membrane Implants) y periféricos asociados (ULP-AMI-M-P), que funcionan en el rango
de frecuencias de 30 MHz. a 37,5 MHz.

Que dicho estandar establece para la banda de 30 MHz. a 37,5 MHz. una Potencia Radiada Aparente (PRA)
méaxima de 1 mW.

Que por su parte, el Cdodigo Federal de Regulaciones de los Estados Unidos de América, en su Titulo 47,
Capitulo I, Subcapitulo A, Parte 15, Subparte C, Seccion 209, establece los limites generales que deben
cumplir los radiadores intencionales que operan en distintas frecuencias, incluyendo la banda de frecuencias
de 30 MHz. a 88 MHz.

Que en dicha seccidn se establece para la banda de 30 MHz. a 88 MHz, una intensidad de campo eléctrico
maxima de 100 pV/m medida a una distancia de 3 metros en un Emplazamiento de Prueba de Zona
Abierta.

Que a nivel regional, cabe destacar que en el afio 2008 la Republica Federativa del Brasil, a través de la
Agencia Nacional de Telecomunicaciones (ANATEL), emitié la Resolucién N° 506 que establece las
especificaciones técnicas que deben cumplir los equipos de radiacion restringida, los cuales no requieren
licencia o autorizacion individual para el uso de las bandas de frecuencias.

Que dicha resolucion establece en el Articulo 9 (Tabla II) el mismo limite para la banda de 30 MHz. a 88
MHz. que establece la FCC.

Que los sistemas meédicos que operan en la banda de 30 MHz. a 37,5 MHz. constan de un lectory un
dispositivo implantable pasivo.

Que el mencionado lector funciona fuera del cuerpo humano y es el encargado de proveer energia al
dispositivo implantable pasivo, el cual refleja una sefial que contiene informacion del pardmetro a medir.

Que existen dispositivos médicos que operan en la banda de frecuencias de 9 kHz. a 315 kHz.y que son
ampliamente utilizados a nivel mundial.

Que en la banda de 9 a 315 kHz., las tecnologias involucradas basadas en principios de induccion
electromagnética, requieren una interaccion entre transmisores y receptores a distancias muy cortas (del
orden de los centimetros), por lo que brindan un uso muy seguro en cuanto a evitar interferencias y posibles
manipulaciones indeseadas sobre los equipos implantados.

Que el estandar armonizado ETSI EN 302 195 establece las caracteristicas técnicas que deben cumplir los
implantes médicos activos de ultra baja potencia (ULP-AMI-Ultra Low Power Active Medical Implants) y
periféricos asociados (ULP-AMI-P -Peripherals-) que funcionan en el rango de frecuencias de 9 kHz. a 315
kHz.

Que dicho estandar establece para la banda de 9 kHz. a 315 kHz. una intensidad de campo magnético
maxima de 30 dBuA/m medido a una distancia de 10 m.

Que la mencionada Seccion 209, de la Subparte C, Parte 15, Subcapitulo A, Capitulo I, del Titulo 47 del
Caodigo Federal de Regulaciones de los Estados Unidos de América establece también los limites generales
que deben cumplir los radiadores intencionales que operan en la banda de frecuencias de 9 kHz. a 490 kHz.



Que en dicha seccion se establece para la banda de 9 kHz. a 490 kHz., una intensidad de campo eléctrico
maxima de 2400/f[kHz] expresada en pV/m, medida a una distancia de 300 metros en un Emplazamiento
de Prueba de Zona Abierta.

Que la Resolucion N° 506 de la Agencia Nacional de Telecomunicaciones (ANATEL) de la Republica
Federativa del Brasil establece en el Articulo 9 (Tabla II) el mismo limite para la banda de frecuencias de 9
kHz. a 490 kHz. que la FCC.

Que los sistemas médicos que operan en la banda de frecuencias de 9 kHz. a 315 kHz. estan integrados por
un equipo programador que opera fuera del cuerpo humano, recibiendo y transmitiendo datos a un
dispositivo implantable activo, el cual es colocado dentro del cuerpo humano, recibiendo y transmitiendo
datos al equipo programador.

Que ambos dispositivos contienen un transceptor de potencia reducida y una antena que tienen como
destino transmitir y recibir parametros fisiolégicos humanos o informacion de programacién, y son
usualmente empleados bajo la indicacién y supervisiéon de profesionales médicos o técnicos vinculados a
dicha actividad.

Que a la fecha los equipos que operan en las frecuencias en trato han sido inscriptos en el Registro de
Actividades y Materiales de Telecomunicaciones (RAMATEL) de conformidad con la norma técnica
ENACOM-Q2-60.14 V16.1, aprobada por la Resolucion ENACOM N° 6.038 de fecha 14 de julio de 2016.

Que atento que las caracteristicas tecnicas de los sistemas médicos involucrados, y manteniendo el criterio
que llevo al dictado de la Resolucion ENACOM N° 4.479/2017, resulta conveniente incluir el conjunto de
dispositivos médicos que funcionen en las bandas de 9 a 315 kHz. y de 30 a 37,5 MHz. bajo el Sistema de
Radiocomunicaciones para uso Médico (SRMED).

Que por lo expuesto, es conveniente modificar el Cuadro de Atribucion de Bandas de la Republica
Argentina (CABFRA) y atribuir las bandas de frecuencias de 9 a 315 kHz. y de 30 a 37,5 MHz. con
categoria secundaria para el uso del “Sistema de Radiocomunicaciones para uso Médico (SRMED)”.

Que en tal sentido resulta necesario modificar el Anexo IF-2017-05690100-APN-DNPYC#ENACOM que
establece las “DEFINICIONES Y PARAMETROS TECNICOS DEL SISTEMA DE
RADIOCOMUNICACIONES PARA USO MEDICO” incluyendo las definiciones y parametros técnicos
aplicables a los nuevos equipos y bandas de frecuencias.

Que asimismo, con el objeto de minimizar los riesgos de interferencia radioeléctrica, se recomienda la
utilizacion del equipo programador y del lector en ambientes hospitalarios o médicos y que los mismos sean
operados por profesionales de la salud o técnicos vinculados a dicha actividad.

Que atento a las caracteristicas propias de los dispositivos en cuestion, corresponde exceptuar a los mismos
de la obtencidn de una autorizacion previa para el uso de las bandas de frecuencia en trato.

Que sin perjuicio de ello, los equipos alcanzados por el presente acto deberan ser inscriptos en Registro de
Actividades y Materiales de Telecomunicaciones (RAMATEL), cuya creacion fue ratificada por la
Resolucion SC N° 729 de fecha 24 de diciembre de 1980.

Que atento a las caracteristicas de los dispositivos implantables pasivos, los cuales solo reflejan una
pequefa parte de la energia proporcionada por el dispositivo lector, y no pueden generar por si solos un
campo electromagnético, resulta conveniente no incluirlos dentro del alcance del RAMATEL.

Que resulta necesario modificar la “Norma Técnica ENACOM-Q2-60.15 V17.1 DISPOSITIVOS
MEDICOS” establecida en el Anexo IF-2017-05689975-APN-DNPYC#ENACOM agregando las
condiciones minimas que deberan cumplir los dispositivos médicos que operan en las bandas de 9 kHz.a
315 kHz. y de 30 MHz. a 37,5 MHz., asi como los métodos de ensayo a ser utilizados por los laboratorios a



los fines de obtener su inscripcion en el RAMATEL.

Que a los efectos de brindar una respuesta adecuada y oportuna a las solicitudes de inscripcion o
renovacion de las homologaciones de los dispositivos médicos que operan en las bandas de frecuencias de
9 kHz. a 315 kHz. y 30 MHz. a 37,5 MHz., que se encuentren en tramite ante este Organismo, corresponde
otorgar un plazo adecuado en el que se aceptaran ensayos basados en la norma técnica ENACOM-Q2-
60.14 VV16.1, aprobada por la Resolucion ENACOM N° 6.038 de fecha 14 de julio de 2016.

Que resulta necesario definir un procedimiento transitorio para la inscripcion de los equipos en trato en el
RAMATEL, hasta tanto los Laboratorios Acreditados cuenten con la correspondiente habilitacion.

Que han tomado debida intervencién las areas técnicas competentes y el servicio juridico permanente de
este ENTE NACIONAL DE COMUNICACIONES.

Que ha tomado la intervencion correspondiente el Coordinador General de Asuntos Ejecutivos, conforme lo
dispuesto en el Acta de Directorio N° 17, de fecha 17 de febrero de 2017.

Que la presente medida se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 267/2015, el
Acta de Directorio N° 1, de fecha 5 de enero de 2016, del ENTE NACIONAL DE COMUNICACIONES y
lo acordado en su Acta N° 26 de fecha 23 de 2017.

Por ello,
El DIRECTORIO DEL ENTE NACIONAL DE COMUNICACIONES
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- AtribGyanse las bandas de frecuencias de 9 a 315 kHz. y de 30 a 37,5 MHz. para el
Sistema de Radiocomunicaciones para uso Médico (SRMED), con categoria secundaria, debiéndose
cumplir con las condiciones establecidas en el Anexo “DEFINICIONES Y PARAMETROS TECNICOS
DEL SISTEMA DE RADIOCOMUNICACIONES PARA USO MEDICO (SRMED)” registrado en el
GENERADOR ELECTRONICO DE DOCUMENTOS OFICIALES como ANEXO IF2017-25768526-
APN-DNPYC#ENACOM, que forma en un todo parte integrante de la presente medida.

ARTICULO 2°.- Sustitiyase el Anexo IF-2017-05690100-APN-DNPYCH#ENACOM de la Resolucion N°
4.479 de fecha 5 de junio de 2017 del ENTE NACIONAL DE COMUNICACIONES por el Anexo I~
2017-25768526-APN-DNPYC#ENACOM del GENERADOR ELECTRONICO DE DOCUMENTOS
Oficiales, el cual forma parte integrante de la presente Resolucion.

ARTICULO 3°.- Sustitliyase el Anexo IF-2017-05689975-APN-DNPYC#ENACOM de la Resolucion N°
4.479 de fecha 5 de junio de 2017 del ENTE NACIONAL DE COMUNICACIONES por el Anexo “Norma
Técnica ENACOM-Q2-60.15 V17.2 DISPOSITIVOS MEDICOS” registrado en el GENERADOR
ELECTRONICO DE DOCUMENTOS OFICIALES como ANEXO [IF-2017-25768685-APN-
DNPYC#ENACOM, que forma en un todo parte integrante de la presente medida.

ARTICULO 4°.- Establécese que los modelos de equipos alcanzados por la presente, deberan estar
inscriptos en el Registro de Actividades y Materiales de Telecomunicaciones (RAMATEL).

ARTICULO 5°.- Establécese que los dispositivos médicos implantables pasivos, que requieran para su
funcionamiento ser energizados por un dispositivo lector, estaran exentos de la inscripcion en el Registro
de Actividades y Materiales de Telecomunicaciones (RAMATEL).

ARTICULO 6°.- Establécese que, hasta que al menos un Laboratorio Acreditado haya sido habilitado para
realizar ensayos en base a la norma aprobada en el Articulo 3°, se aceptara en forma condicional una
Declaracion de Conformidad, segun lo indicado en el ANEXO “Declaracion de Conformidad” inscripto en



el GENERADOR ELECTRONICO DE DOCUMENTOS OFICIALES como IF2017-25768786-APN-
DNPYC#ENACOM, que forma en un todo parte integrante de la presente medida.

ARTICULO 7°.- Disponese que los solicitantes que hayan inscripto equipos bajo las condiciones
establecidas en el articulo precedente, deberan presentar dentro del plazo de CIENTO OCHENTA (180)
dias corridos a partir de la habilitacion del primer laboratorio, los informes de ensayos emitidos por un
laboratorio acreditado para su homologacion definitiva. Las inscripciones que no se adecuen en tiempo y
forma a esta situacion, caducaran en forma automatica.

ARTICULO 8°.- Establécese que hasta TREINTA (30) dias corridos luego de la publicacion de la presente,
los interesados podran solicitar la inscripciobn o renovacion en el Registro de Materiales de
Telecomunicaciones (RAMATEL) de los dispositivos médicos que operen en las bandas de frecuencias de

9 a 315 kHz. y 30 a 37,5 MHz., de conformidad con lo establecido en la Resolucion ENACOM N°
6.038/2016.

ARTICULO 9°.- Dispbnese que los dispositivos objeto de la presente podran utilizarse sin autorizacion
individual para el uso de las bandas de frecuencia en trato.

ARTICULO 10.- Comuniquese, publiquese, dése a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO
OFICIAL y cumplido archivese.
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