Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Némero: DI-2018-603-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Enero de 2018

Referencia: EX-2017-33109956-APN-DGA#ANMAT

VISTO la Disposicion ANMAT N° 1154/17 y el Expediente Electrénico N° EX-2017-33109956-APN -
DGA#ANMAT del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/92 se creé esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) como organismo descentralizado de la Administracion Publica Nacional con
un régimen de autarquia econémica y financiera, con jurisdiccion en todo el territorio de la Nacién.

Que el aludido decreto declaro de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion, resguardo y
atencion de la salud de la poblacion que se desarrollen a través del control y fiscalizaciénde la calidad y
sanidad, entre otros, de los productos, sustancias, elementos y materiales que se consumen o utilizanen la
medicina humana, y del contralor de las actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren
comprendidos en dichas materias.

Que el articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracién Nacional tendra competencia en
todo lo referido al control y la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos y todo otro producto de uso y aplicacién en la medicina
humana; de los productos de higiene, tocador y cosmética humana y de las drogas y materias primas que
los componen asi como también de los productos de uso doméstico (domisanitarios).

Que por otra parte el articulo 8° inciso m) del Decreto n° 1490/92 otorga a esta Administracién Nacional la
atribucion de determinar y percibir los aranceles y tasas retributivas correspondientes a los tramites y
registros que se efectiien por los servicios que se presten.

Que asimismo de conformidad a lo establecido en el articulo 11 del referido cuerpo normativo, esta
Administracién Nacional dispone para el desarrollo de sus acciones de los recursos alli enumerados, entre
los que se encuentran incluidos los provenientes de las tasas y aranceles que aplique conforme a las
disposiciones adoptadas, los recargos establecidos por la mora en el pago de las tasas, multas y aranceles
que perciba y todo otro tipo de recurso que se determine a través de las leyes y disposiciones que se
establezcan con tal finalidad.



Que los montos que esta Administracion Nacional percibe actualmente por los servicios que presta respecto
de los tramites relacionados con transito interjurisdiccional de droguerias, distribuidoras y/u operadores
logisticos de especialidades medicinales; productos cosméticos, de higiene personal y perfumes; productos
de higiene oral de uso odontologico; productos de uso doméstico (Domisanitarios) se encuentran previstos
en la Disposicion ANMAT N° 1154/17.

Que los referidos montos han devenido insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente las tareas
correspondientes, cuya complejidad y especificidad se incrementan con el permanente avance cientifico y
tecnologico producido en el sector.

Que asimismo la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud solicita la incorporacién del arancel
para el tramite "Reinscripcion Productos De Higiene Oral De Uso Odontoldgico” como asi también la
eliminacion de los correspondientes al item “Cierre Por Vacaciones Transito Interjurisdiccional” del rubro
Especialidades Medicinales, al item “Cambio de Representacion Extranjera Productos Cosméticos, de
Higiene Personal y Perfumes™ del rubro Productos Cosméticos, De Higiene Personal Y Perfumes y al item
“Aviso de Exportacion Productos de Uso Doméstico (Domisanitario)" del rubro Productos De Uso
Doméstico (Domisanitarios).

Que en virtud de todo lo expuesto deviene necesario modificar los montos de los aranceles vigentes
respecto de los servicios prestados por esta Administracion Nacional, asi como también crear un nuevo
arancel, de acuerdo con lo sefialado precedentemente, fijandolo en un valor acorde con la excelencia en la
calidad que requiere la fiscalizacion de las industrias involucradas.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de Administracién han
tomado la intervencion de su competencia.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Modificanse los montos de los aranceles que devengaran las tramitaciones que se realicen
ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) correspondientes a
transito interjurisdiccional de droguerias, distribuidoras y/u operadores logisticos de especialidades
medicinales; productos cosméticos, de higiene personal y perfumes; productos de higiene oral de uso
odontolégico; productos de uso doméstico (Domisanitarios), conforme el detalle, que como Anexo IF-
2018-02784600-APN-DGA#ANMAT, forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Establécese el monto del arancel que devengaran las tramitaciones que se realicen ante la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica correspondientes a la
“Reinscripcion Productos De Higiene Oral De Uso Odontolégico”, conforme el detalle, que como Anexo
IF-2018-02784600-APN-DGA#ANMAT, forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Derégase el Anexo de la Disposicion ANMAT N° 1154/17.



ARTICULO 4°.- La presente disposicion entrar4 en vigencia a partir del primer dia habil siguiente al de su
publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 5°- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las Camaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; a la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud, a la Direccién de Gestion de la Informacién Técnica, a la Direccion

de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la Direccién General de Administracion.
Cumplido, archivese.

EX-2017-33109956-APN-DGA#ANMAT

Oigitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.01.23 17:11:47 ART
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Carlos Alberto Chiale
Administrador
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- “A) ESPECIALIDADES MEDICINALES™ ~ = =
1.- TRANSITO INTERJU RISDICCIONAL DROGUERI S

HABILITACION PARA EL TRANSITO $27.500,00
INTERJURISDICCIONAL

RENOVACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS ,

PRACTICAS DE DISTRIBUCION PARA DROGUERIAS $11.700,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA TRANSITO $ 9.600,00
INTERJURISDICCIONAL

CAMBIO DE RAZON SOCIAL TRANSITO $ 4.050,00
INTERJURISDICCIONAL

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE $ 4.050,00

HABILITACION TRANSITO INTERJURISDICCIONAL

EXTENSION _DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE $ 7.750,00
HABILITACION TRANSITO INTERJURISDICCIONAL

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE $ 4.050,00
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION -DROGUERIAS

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE $7.750,00
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION -DROGUERIAS

DI?SIGNACIC)N DE DIRECTOR Y/O CO DIRECTOR $ 3.600,00
TECNICO TRANSITO INTERJURISDICCIONAL

2.~ DISTRIBUIDORAS Y/ ) OPERADORES LOGISTICO e

HABILITACION PARA DISTRIBUIDORES DE $ 27.500,00
MEDICAMENTOS Y OPERADORES LOGISTICOS DE
MEDICAMENTOS

MODIFICACION DE ESTRUCTURA DISTRIBUIDORES DE $ 8.000,00
MEDICAMENTOS Y OPERADORES LOGISTICOS DE
MEDICAMENTOS

AMPLIACION DE RUBRO DISTRIBUIDORES DE $ 13.500,00
MEDICAMENTOS Y OPERADORES LOGISTICOS DE
MEDICAMENTOS

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DISTRIBUIDORES DE $ 4.050,00
MEDICAMENTOS Y OPERADORES LOGISTICOS DE
MEDICAMENTOS
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CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS ) $ 2.700,00
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS Y OPERADORES
LOGISTICOS DE MEDICAMENTOS

EXT ENSI(')N,DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE $ 4.050,00
HABILITACION DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS Y
OPERADORES LOGISTICOS DE MEDICAMENTOS

EXT ENSIC')N,DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE $7.750,00
HABILITACION DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS Y
OPERADORES LOGISTICOS DE MEDICAMENTOS

DESIGNACION DE DIRECTOR TECNICO Y/O CO- $ 3.600,00
DIRECTOR TECNICO DISTRIBUIDORES DE
MEDICAMENTOS Y OPERADORES LOGISTICOS DE

MEDICAMENTOS

CIERRE POR VACACIONES DISTRIBUIDORES DE $ 950,00
MEDICAMENTOS Y OPERADORES LOGISTICOS DE

MEDICAMENTOS

B) PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE PERSONAL:.:.Y
PERFUMES L

1.- AUTORIZACIONES Y/ O MODIFICACIONES

AUTORIZACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS DE $ 6.900,00
HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES NACIONALES -
GRADO I

AUTORIZACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS DE $11.500,00
HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES IMPORTADOS -
GRADO 1

AUTORIZACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS, DE $ 11.500,00
HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES NACIONALES -
GRADO II

AUTORIZACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS, DE $ 19.200,00
HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES IMPORTADOS -
GRADO It

AUTORIZACION DE MODIFICACIONES PARA $2.100,00
PRODUCTOS COSMETICOS DE HIGIENE PERSONAL Y
PERFUMES GRADO I

AUTORIZACION DE MODIFICACIONES PARA $2.100,00
PRODUCTOS COSMETICOS DE HIGIENE PERSONAL Y
PERFUMES GRADO I

IF-2018-02784600-APN-DGA#ANMAT

pagina2de9



TRANSFERENCIA DE PRODUCTOS COSMETICOS, DE $ 4.050,00
HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES POR CADA PRODUCTO

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE EMPRESA $ 2.050,00
ELABORADORA, ENVASADORA, ACONDICIONADORA,
IMPORTADORA Y/O TITULAR DE PRODUCTOS
COSMETICOS, DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES

[ 2.~ HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES D

HABILITACION DE LABORATORIOS ELABORADORES DE $ 31.000,00
PRODUCTOS COSMETICOS DE HIGIENE PERSONAL Y
PERFUMES

HABILlTACI(f)N DE ENVASADORES DE PRODUCTOS $ 27.350,00
COSMETICOS DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES

HABILITACION COMO IMPORTADOR / EXPORTADOR DE $ 54.300,00
PRODUCTOS COSMETICOS DE HIGIENE PERSONAL Y
PERFUMES

HABILITACION COMO ACONDICIONADOR DE $ 20.650,00
PRODUCTOS COSMETICOS DE HIGIENE PERSONAL Y
PERFUMES

HABILITACION COMO FRACCIONADOR DE MATERIAS $ 20.650,00
PRIMAS Y CONTROL DE CALIDAD CON ELABORACION

EN TERCEROS PRODUCTOS COSMETICOS DE HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES

AMPLIACION DE RUBRO PRODUCTOS COSMETICOS DE $ 23.500,00
HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES

MODIF’ICACIC')N DE ESTRUCTURA PRODUCTOS $ 7.800,00
COSMETICOS DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES

HABILl'J'ACIéN DE NUEVO DEPOSITO PRODUCTOS $ 7.800,00
COSMETICOS DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE $3.200,00
HABILITACION DE PLANTA PRODUCTOS COSMETICOS
DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES

EXTENSI(')N' DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE $ 4.050,00
HABILITACION DE PLANTA PRODUCTOS COSMETICOS
DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES
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DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR $ 3.600,00
TECNICO PRODUCTOS COSMETICOS DE HIGIENE

PERSONAL Y PERFUMES

CIERRE POR VACACIONES PRODUCTOS COSMETICOS $ 950,00
DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES

3. CONSTANCIAS Y/ o CERTIFI CIONES DE PROD )S

Fipl ok

CONSTANCIA DE APTITUD DE BUENAS PRACTICAS
PARA PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES

$ 1.400,00

DESPACHO DE IMPORTACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS, DE

HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES

Monto de importaciénen $

Aranceles en pesos

Desde Hasta

Vigilancia de productos para la salud

o 50.000,00

3.300,00

més de 50.000,00 500.000,00

4.700,00

més de 500.000,00 1.000.000,00

9.200,00

mas de 1.000.000,00

13.750,00

TESTIMONIO DE EXPORTACION PARA PRODUCTOS $ 1.650,00
COSMETICOS NO INSCRIPTOS EN LA ARGENTINA

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PRODUCTOS $ 1.500,00
COSMETICOS, DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES

AUTORIZACION DE LIBRE TRANSITO POR EL $ 3.250,00

TERRITORIO NACIONAL PRODUCTOS COSMETICOS, DE
HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES

} C) PRODUCTOS DE I-IIG‘IENE ORAL DE USO ODONTOI.OGICO '
1. AUTORIZACION Y/ o MODIFICACION

AUTORIZACI(')N,DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE $ 9.600,00
USO ODONTOLOGICO NACIONAL
AUTORIZACION DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE $ 16.200,00

USO ODONTOLOGICO IMPORTADO
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AUTORIZACION DE MODIFICACION DE PRODUCTOS DE
HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

$ 2.050,00

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO PRODUCTOS DE
HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

$4.050,00

REINSCRIPCION PRODUCTO DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLOGICO NACIONAL

$ 2.500.00

CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANJERA
PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLOGICO

$ 2.050,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE EMPRESA
ELABORADORA, ENVASADORA, ACONDICIONADORA,
IMPORTADORA DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE
USO ODONTOLOGICO

$ 2.050,00

EXT ENSIC')N DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE
INSCRIPCION DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE
USO ODONTOLOGICO

$ 3.650,00

CIERRE POR VACACIONES PRODUCTOS DE HIGIENE
ORAL DE USO ODONTOLOGICO

$ 950,00

2.~ I-IABILITACIONES DE ESTABLECIM “IMIE

HABILITACION DE ELABORADORES DE PRODUCTOS DE
HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

$ 31.000,00

HABILITACION DE ENVASADORES DE PRODUCTOS DE
HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

$ 27.350,00

HABILITACION COMO IMPORTADOR / EXPORTADOR DE

-| PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO

ODONTOLOGICO

$ 54.300,00

HABILITACION COMO ACONDICIONADOR DE
PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLOGICO

$ 20.650,00

HABILITACION COMO FRACCIONADOR DE MATERIAS
PRIMAS Y CONTROL DE CALIDAD CON ELABORACION
EN TERCEROS PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLOGICO

$ 20.650,00

AMPLIACION DE RUBRO PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL
DE USO ODONTOLOGICO

$23.500,00

IF-2018-02784600-APN-DGA#ANMAT
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MODIFICACION DE ESTRUCTURA PRODUCTOS DE $ 8.000,00
HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

HABILITACION DE NUEVO DEPOSITO PRODUCTOS DE $ 8.000,00
HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE $ 3.200,00
HABILITACION PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO

ODONTOLOGICO

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE $ 4.050,00
HABILITACION PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO

ODONTOLOGICO

DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR $ 3.600,00

TECNICO PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLOGICO

" 3.- CONSTANCIAS Y/0O CERTIFICACIONES DE PRODUCTO -

ERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLOGICO PARA EXPORTAR

$ 1.400,00

CONSTANCIA DE APTITUD PARA ELABORAR Y/O
CONTROLAR PRODUCTOS PARA LICITAR PRODUCTOS
DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

$ 1.400,00

TESTIMONIO DE EXPORTACION PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

$ 1.400,00

AUTORIZACION DE LIBRE TRANSITO POR EL
TERRITORIO NACIONAL PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL
DE USO ODONTOLOGICO

$ 3.250,00

DESPACHO DE IMPORTACION PARA PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE

USO ODONTOLOGICO

Monto de importaciénen $ Aranceles en pesos

Desde

Hasta

Vigilancia de productos para la salud

o

50.000,00

3.300,00

més de 50.000,00

500.000,00

4.700,00

mas de 500.000,00

1.000.000,00

9.200,00
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mas de 1.000.000,00 13.750,00

- D) PRODUCTOS DE USO DOMESTICO (DOMISANITARIOS)

1. REGISTRO Y/O MODIFICACION * :

REGISTRO DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO $ 3.600,00
(DOMISANITARIO) RIESGO I NACIONAL

REGISTRO DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO $ 5.900,00
(DOMISANITARIO) RIESGO I IMPORTADO

REGISTRO DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO $ 6.900,00
(DOMISANITARIO) RIESGO I (RATICIDAS -
INSECTICIDAS - DESINFECTANTES) NACIONAL

REGISTRO DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO $ 11.600,00
(DOMISANITARIO) RIESGO II (RATICIDAS -
INSECTICIDAS - DESINFECTANTES) IMPORTADO

MODIFICACIONES AL REGISTRO DE PRODUCTO DE USO $2.700,00
DOMESTICO (DOMISANITARIO) RIESGO 1

MODIFICACIONES AL REGISTRO DE PRODUCTO DE USO $ 6.200,00
DOMESTICO (DOMISANITARIO) RIESGO II

REINSCRIPCION DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO $2.100,00
(DOMISANITARIO) RIESGO I

REINSCRIPCION DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO $ 6.250,00
(DOMISANITARIO) RIESGO I

TRANSFERENCIA DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO $ 6.250,00
(DOMISANITARIO) RIESGO I

AGOTAMIENTO DE STOCK PRODUCTO DE USO $ 2.100,00
DOMESTICO (DOMISANITARIO)

2.- HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES DE PLANTA -

INSCRIPCION EN EL R.N.E. COMO ELABORADOR, $ 11.450,00
FRACCIONADOR, ACONDICIONADOR, IMPORTADOR Y/O
EXPORTADOR DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO
(DOMISANITARIO)
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REINSCRIPCION EN EL R.N.E. COMO ELABORADOR,
FRACCIONADOR, ACONDICIONADOR, IMPORTADOR Y/O
EXPORTADOR DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO
(DOMISANITARIO)

$11.450,00

DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR
TECNICO PRODUCTO DE USO DOMESTICO
(DOMISANITARIO)

$ 3.600,00

MODIFICACION DE RAZON SOCIAL DEL R.N.E. DE
PRODUCTO DE USO DOMESTICO (DOMISANITARIO)

$4.400,00

AMPLIACION O MODIFICACION DE RUBRO Y/O TIPO DE
PRODUCTO Y/O TIPO DE FORMULADO EN EL R.N.E. DE
PRODUCTO DE USO DOMESTICO (DOMISANITARIO)

$ 3.000,00

MODIFICACION Y/O INCORPORACION DE DEPOSITO EN
EL R.N.E. DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO
(DOMISANITARIO)

$4.400,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA EDILICIA DE
ESTABLECIMIENTO EN EL R.N.E. DE PRODUCTO DE
USO DOMESTICO (DOMISANITARIO)

$6.300,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA EDILICIA DE
DEPOSITO EN EL R.N.E. DE PRODUCTO DE USO
DOMESTICO (DOMISANITARIO)

$ 4.400,00

CIERRE POR VACACIONES PRODUCTO DE USO
DOMESTICO (DOMISANITARIO)

$ 950,00

EXTENSION ,DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE
HABILITACION DEL ESTABLECIMIENTO DE USO
DOMESTICO (DOMISANITARIO)

$4.050,00

EXTENSION _DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE
HABILITACION DEL ESTABLECIMIENTO DE USO
DOMESTICO (DOMISANITARIO)

$ 5.900,00

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE
REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTO DE USO
DOMESTICO (DOMISANITARIO) RIESGO II

$ 6.250,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE
REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTO DE USO
DOMESTICO (DOMISANITARIO) RIESGO II

$8.100,00
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CERTIFICADO DE LIBRE VENTA DE PRODUCTOS DE $ 2.050,00
USO DOMESTICO

CONSTANCIA DE APTITUD DE BUENAS PBACTICAS ‘ $ 1.400,00
PARA ESTABLECIMIENTOS DE USO DOMESTICO

(DOMISANITARIO)

TESTIMONIO DE EXPORTACION PARA PRODUCTOS DE $ 1.650,00

USO DOMESTICO (DOMISANITARIO) NO INSCRIPTOS
EN LA ARGENTINA

CERTIFICADO DE NO INTERVENCION DE PRODUCTOS $ 1.300,00
DE USO DOMESTICO (DOMISANITARIO) :

AUTORIZACION DE LIBRE TRANSITO POR EL $ 3.250,00
TERRITORIO NACIONAL PRODUCTOS DE USO
DOMESTICO (DOMISANITARIO)

AUTORIZACION DE INGRESO DE MUESTRA SIN VALOR $1.300,00
COMERCIAL PRODUCTOS DE USO DOMESTICO
(DOMISANITARIO)

AUTORIZACION DE LIBRE CIRCULACION (POR PRODUCTO HASTA UN
MAXIMO DE 4 PRESENTACIONES) PRODUCTOS DE USO DOMESTICO

(DOMISANITARIO)
Montp de importaciénen $ Aranceles en pesos
Desde Hasta Vigilancia de productos para la salud
0 50.000,00 3.300,00
mas de 50.000,00 $00.000,00 4.700,00
mas de 500.000,00 1.000.000,00 9.200,00
més de 1.000.000,00 13.750,00
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por Compafiia Americana de Alimentos S.A, RNPA N° 0250049, RNE N° 02031531, sita en Descartes 3535, Parque
Industrial Tortuguitas, provincia de Buenos Aires, por las razones expuestas en el Considerando.

ARTICULO 2°- Instréyase sumario sanitario a la firma Compaiiia Americana de Alimentos S.A, RNE N° 02031531,
sita en Descartes 3535, Parque Industrial Tortuguitas, provincia de Buenos Aires, por presunta infraccion al articulo
3° de la Ley 18284, al articulo 3° del Anexo Il del Decreto 2126/71 y al articulo 155 del CAA.

ARTICULO 3°.- Instrilyase sumario sanitario al establecimiento Despencity Constitucidn sito en Brasil 1128, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, por presunta infraccion al articulo 3° de la Ley 18284, al articulo 3° del Anexo Il del
Decreto 2126/71 y al articulo 155 del CAA.

ARTICULO 4°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese
a las autoridades provinciales, al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, a la Camara Argentina
de Supermercados (CAS), a la Asociacion de Supermercados Unidos (ASU), a la Federacién Argentina de
Supermercados y Autoservicios (FASA), a la Camara de Industriales de Productos Alimenticios (CIPA), a la
Coordinadora de las Industrias de Productos Alimenticios (COPAL) y a quienes corresponda Comuniquese a la
Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y al instituto Nacional de Alimentos. Girese al
INAL. Cumplido, archivese. — Carlos Alberto Chiale.

e. 23/02/2018 N” 10222/18 v. 23/02/2018

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Disposicién 603/2018
Ciudad de Buenos Aires, 23/01/2018

VISTO la Disposicién ANMAT N° 1154/17 y el Expediente Electronico N° EX-2017-33109956-APN-DGA#ANMAT del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/92 se cre6 esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) como organismo descentralizado de la Administracion Publica Nacional con un régimen de
autarquia econdmica y financiera, con jurisdiccion en todo el territorio de la Nacion.

Que el aludido decreto declaré de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion, resguardo y atencion de
la salud de la poblacion que se desarrollen a través del control y fiscalizacién de la calidad y sanidad, entre otros,
de los productos, sustancias, elementos y materiales que se consumen o utilizan en la medicina humana. y del
contralor de las actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dichas materias.

Que el articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracién Nacional tendra competencia en todo io
referido al control y la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos y todo otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana: de los productos
de higiene, tocador y cosmética humana y de las drogas y materias primas que los componen asi como también
de los productos de uso doméstico (domisanitarios).

Que por otra parte el articulo 8° inciso m) del Decreto n° 1490/92 otorga a esta Administracion Nacional la atribucion
de determinar y percibir los aranceles y tasas retributivas correspondientes a los tramites y registros que se
efectuen por los servicios que se presten.

Que asimismo de conformidad a lo establecido en el articulo 11 del referido cuerpo normativo, esta Administracion
Nacional dispone para el desarrollo de sus acciones de los recursos alli enumerados, entre los gue se encuentran
incluidos los provenientes de las tasas y aranceles que aplique conforme a las disposiciones adoptadas. los
recargos establecidos por la mora en el pago de las tasas, multas y aranceles que perciba y todo otro tipo de
recurso que se determine a través de las leyes y disposiciones que se establezcan con tal finalidad.

Que los montos que esta Administracién Nacional percibe actualmente por los servicios que presta respecto de
los tramites relacionados con transito interjurisdiccional de droguerias, distribuidoras y/u operadores logisticos de
especialidades medicinales; productos cosméticos, de higiene personal y perfumes; productos de higiene oral de
uso odontolégico; productos de uso doméstico (Domisanitarios) se encuentran previstos en la Disposicion ANMAT
N° 1154/17.

Que los referidos montos han devenido insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente las tareas
correspondientes, cuya complejidad y especificidad se incrementan con el permanente avance cientifico y
tecnolégico producido en el sector.
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Que asimismo la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud solicita la incorporacion del arancel para el
tramite “Reinscripcion Productos De Higiene Oral De Uso Odontolégico” como asi también la eliminacién de los
correspondientes al item “Cierre Por Vacaciones Transito Interjurisdiccional” del rubro Especialidades Medicinales,
al item “Cambio de Representacién Extranjera Productos Cosméticos, de Higiene Personal y Perfumes” del
rubro Productos Cosméticos, De Higiene Personal Y Perfumes y al item “Aviso de Exportacion Productos de Uso
Doméstico (Domisanitario)” del rubro Productos De Uso Doméstico (Domisanitarios).

Que en virtud de todo lo expuesto deviene necesario modificar los montos de los aranceles vigentes respecto de
los servicios prestados por esta Administracion Nacional, asi como también crear un nuevo arancel, de acuerdo
con lo sefalado precedentemente, fijdndolo en un valor acorde con la excelencia en la calidad que requiere la
fiscalizacion de las industrias involucradas.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de Administracion han tomado la
intervencion de su competencia.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Modificanse los montos de los aranceles que devengaran las tramitaciones que se realicen ante
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) correspondientes a transito
interjurisdiccional de droguerias, distribuidoras y/u operadores logisticos de especialidades medicinales; productos
cosméticos, de higiene personal y perfumes; productos de higiene oral de uso odontolédgico; productos de uso
domeéstico (Domisanitarios), conforme el detalle, que como Anexo IF-2018-02784600-APN-DGA#ANMAT, forma
parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Establécese el monto del arancel que devengaran las tramitaciones que se realicen ante la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica correspondientes a la “Reinscripcion
Productos De Higiene Oral De Uso Odontolégico”, conforme el detalle, que como Anexo IF-2018-02784600-APN-
DGA#ANMAT, forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Derégase el Anexo de la Disposicion ANMAT N° 1154/17.

ARTICULO 4°.- La presente disposicion entrara en vigencia a partir del primer dia habil siguiente al de su publicacion
en el Boletin Oficial.

ARTICULO 5°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese
a las Camaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados: a la Direccidn de Vigilancia de Productos
para la Salud, a la Direccion de Gestion de la Informacién Técnica, a la Direccién de Relaciones Institucionales y
Regulacién Publicitaria y a la Direccion General de Administracién. Cumplido, archivese. — Carlos Alberto Chiale.

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Disposicion se publican en la edicion web del BORA -www.boletinoficial.
gob.ar-.

e. 23/02/2018 N° 10247/18 v. 23/02/2018

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Disposicion 1585/2018
Ciudad de Buenos Aires, 19/02/2018
VISTO el Expediente N° 1-0047-1110-001215/17-1 del Registro de esta Administracion Nacional; y
CONSIDERANDO:

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha desarrollado la Sustancia de Referencia FARMACOPEA ARGENT! NA,

correspondiente al Ingrediente Farmacéutico Activo HIDROCLOROTIAZIDA (numero de control 116028) para
ensayos fisico-quimicos.

Que esta Sustancia de Referencia ha sido envasada en frascos ampollas con un contenido aproximado de 300
mg por envase.



