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Secretaria de Politicas,
Regulactén e Institutos
ANMAT

BUENOS atres, 0 B OCT 2014

VISTO la Disposicion ANMAT N© 871/14 y el Expediente N° 1-47-
14374-13-8 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que por la referida Disposicion ANMAT N° 871/14 se modificaron y
establecieron, segun el caso, los montos que esta Administra'ci:én Nacional
percibe por los serviclos que presta respecto de las tramitaciones
qorrespondientes a especialidades medicinales, estudios de investigacién en
%armacologl’a clinica y estudios clinicos de biodisponibilidad y bioequivalencia,

\3 gases medicinales, vacunas, medicamentos fitoterapicos, psicotrépicos vy
estupefacientes, productos para diagnéstico de uso "in vivo", sustancias de
referencia, ingredientes farmacéuticos activos (IFAS) de sintesis quimica,
drogas y medicamentos oficinales, mezcla de nutricién parenteral
extemporanea, alcoholes y certificado de libre sancién.

Que el articulo 1° de la aludida disposicién modificd el monto de los
aranceles previstos en el Apartado A) ESPECIALIDADES MEDICINALES. ITEM
2. CONSTANCIAS Y/O CERTIFiCACIONES DE IMPORTACION Y

EXPORTACION. AUTORIZACION DE LIBRE TRANSITC POR EL TERRITORIO

NACIONAL vy en el Apartado C) GASES MEDICINALES ITEM 3.
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HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES DE PLANTAS. INSPECCION DE

PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS FARMACI'EUTICOS‘ SITAS EN
PAISES EXTRANIERQS, conforme los montos que figuran en su Anexo.

Que segun surge del informe de fs. 78/79 de la Direccidon General de
Administracién, se ha advertido que se incurrié en un error material al
consignarse ei monto de los arénceles previstos en los referidos apartados
del Anexo de la aludida disposicion.

Que asimismo por una omisién involuntaria en la Disposicion ANMAT
Ne 871/14 no se inc‘Iuyé, tanto en el Apartado A) ESPECIALIDADES
MEDICINALES como en el Apartado C) GASES MEDICINALES, el monto
correspondiente a la linea adicional y el monto variable previsto por la
normativa vigente (Disposicion ANMAT N°¢ 5312/09 y su rqodiﬁcatoria,
Disposicién ANMAT N° 101/13) como componente del arancel por inspeccién
de plantas efaboradoras de productos farmacéuticos.

Que las circunstancias descriptas son subsanables en los términos del
articulo 101 del Reglamento de Procedimientos Administrativos, aprobado
por Decreto 1759/72 (t.o. 199i1) por lo gque corresponde proceder a la
rectificacién de los aludidos montos y a la incorporacion de los elementos
omitidos ‘que conforman el arancel por inspecciones en el rubro
especialidades medicinales y gases medicinales, segun lo indicado en el
informe de fs. 78/79. |

Que la Direcciéon General de Administracién y la Direccion General de
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Asuntos Juridicos han tomado la intervencidon de su competencia.

DISPOSICION N° [Z;,j_ i 5

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y por el Decreto N°© 1271/13.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACiIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Rectificase el monto correspondiente al arancel previsto en el

Anexo de la Disposicion ANMAT N° 871/14, Apartado A) ESPECIALIDADES

MEDICINALES. 2. CONSTANCIAS Y/O CERTIFICACIONES DE IMPORTACION

Y EXPORTACION. AUTORIZACION DE LIBRE TRANSITO POR EL TERRITORIO

NACIONAL, de conformidad con el monto que a continuacion se consigna:

A) ESPECIALIDADES MEDICINALES

2.- CONSTANCIAS Y/0O CERTIFICACIONES DE

IMPORTACION Y EXPORTACION

[AUTORIZACION DE LIBRE TRANSITO POR EL TERRITORIO

NACIONAL

$ 1.400

ARTiCULO 20.- Rectificase el Apartado A) ESPECIALIDADES MEDICINALES.

3. HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES DE PLANTAS. INSPECCION DE

'PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN

o
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‘ PAISES EXTRANIEROS del Anexo de la Disposicion ANMAT N° 871/14 el que

quedara redactado como sigue:

A) ESPECIALIDADES MEDICINALES

3.- HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES DE PLANTAS

INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANJEROS

Monto Fijo:
$80.000/$11.000
por cada linea
adicional + Monto
Variable por

Pasajes y Vidticos

ARTICULO 3°.- Rectificase el Apartado C) GASES MEDICINALES 3.

HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES DE PLANTAS. INSPECCION DE

PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN

PAISES EXTRANJEROS del Anexo de la Disposicién ANMAT N° 871/14 el que

quedara redactado como sigue:

C) GASES MEDICINALES

3.- HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES DE PLANTAS

-

INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANIEROS

Monto Fijo:
$80.000/4$11.000
f por cada linea
adicional + Monto
Variable por

Pasajes y Viaticos
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ARTICULO 4°.- La presente disposicion entrard en vigencia a partir del dia
habil siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficiél.
ARTICULO 5°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial
para su publicacién. Comuniquese a las Camaras y Entidades Profesionales
del sector involucrado: al Instituto Naciona! de Medicamentos, a la Direccion
de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria, a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica y a la Direccion General de Administracion.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-14375-13-1

DISPOSICION N°©
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