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Disposiciéon
Nimero: DI-2018-1687-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2018

Referencia: EX-2018-00746150-APN-DGA#ANMAT

VISTO la Disposicion ANMAT N° 1155/17 y el Expediente Electronico N° EX-2018-00746150-APN-
DGA#ANMAT del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/1992, 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 econdémica y financiera, con jurisdiccién en todo el territorio de la Nacion.

Que el aludido decreto declar 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
alimentacion humana, y del contralor de las actividades, procesos y tecnologiasque mediaren o estuvieren
comprendidos en dicha materia.

Que el articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracion Nacional tendra competencia en
todo lo referido al control y la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad, entre otros productos, de los
alimentos acondicionados, incluyendo los insumos especificos, aditivos, colorantes, edulcorantes e
ingredientes utilizados en la alimentacion humana y los materiales en contacto con los alimentos.

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 efectiien, como asi también por los servicios que se presten.

Que asimismo, de conformidad con lo establecido en el articulo 11 del referido cuerpo normativo, este
Organismo 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 productos alimenticios, suplementos dietarios, alimentos para propésitos



médicos especificos, establecimientos, envases, importacion / exportacion, analisis de laboratorio y
autenticaciones que se encuentran previstos en el Anexo de la Disposicion ANMAT N° 1155/17.

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 en virtud de todo lo expuesto resulta necesario modificar los montos de los aranceles vigentes respecto
de los servicios prestados por esta Administracion Nacional, fijandolos en un valor acorde con la excelencia
en la calidad que requiere la fiscalizacion de las industrias involucradas.

Que por otra parte, las Disposiciones ANMAT Nros. DI-2017-10100-APN-ANMAT#MS y D§2017-
10174-APN-ANMAT#MS establecen que esta Administracién Nacional no tiene incumbencia en
determinados tramites de exportacion de productos alimenticios.

Que por tal motivo, el Instituto Nacional de Alimentos solicita la eliminacion de los aranceles
correspondientes a los siguientes tramites: “Certificado de no intervencién de libre circulacion de
importacién de INAL”, “Aviso de exportacion de INAL”, “Extension de certificado de libre venta / Aptitud
para consumo” y “Certificado de no intervencion de exportaciéon de INAL”.

Que el arancelamiento previsto tiene como finalidad incrementar los recursos financieros que permiten
solventar los gastos de operatividad y obtencion de bienes demandados por los servicios que presta esta
Administraciéon Nacional.

Que el Instituto Nacional de Alimentos y la Direccion General de Administracién han tomado la
intervencion de su competencia.

Que la Direccion 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 por 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 Médica (ANMAT)
correspondientes a productos alimenticios, suplementos dietarios, alimentos para propositos médicos
especificos, establecimientos, envases, importacion / exportacion, analisis de laboratorio y autenticaciones,
conforme el detalle, que como Anexo IF-2018-01985842-APN-DGA#ANMAT, forma parte integrante de
la presente disposicion.

ARTICULO 2° - Derogase el anexo de la Disposicion ANMAT N° 1155/17.

ARTICULO 3° - La presente disposicion entrard en vigencia a partir del primer dia h4bil siguiente al de su
publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 4°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién.



Comuniquese a las Camaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; al Instituto Nacional de

Alimentos; a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria y a la Direccion
General de Administraciéon. Cumplido, archivese.

Expediente Electrénico N° EX-2018-00746150-APN-DGA#ANMAT
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AUTORIZACIéN v /o

INSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS (R.N.P.A.). $3.550,00
REINSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS (R.N.P.A.). $3.550,00
TRANSFERENCIA DEL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS (R.N.P.A.). $3.550,00
MODIFICACIONES EN EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS (R.N.P.A.) (POR CADA MODIFICACION). $2.100,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE ROTULOS DE PRODUCTO
ALIMENTICIO. $1.800,00
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE REGISTRO
NACIONAL DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS (R.N.P.A.). $3.250,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE REGISTRO
NACIONAL DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS (R.N.P.A.). $3.800,00
AGOTAMIENTO DE STOCK ALIMENTOS $1.800,00
AUTORIZACION DE  DECLARACIONES DE  PROPIEDADES
SALUDABLES PARA PUBLICIDAD O PROPAGANDA DIRIGIDA AL

PUBLICO EN GENERAL.

$5.700,00

B) SUPI.EMENTOS DIETARIOS

AUTORIZACION Y /o MomFICACIéN

INSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE SUPLEMENTOS

DIETARIOS. $5.700,00
REINSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE SUPLEMENTOS
DIETARIOS. $5.700,00

IF-2018-01985842-APN-DGA#ANMAT
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TRANSFERENCIA DEL REGISTRO NACIONAL DE SUPLEMENTOS

DIETARIOS. $5.700,00
MODIFICACIONES EN EL REGISTRO NACIONAL DE SUPLEMENTOS
DIETARIOS (POR CADA MODIFICACION). $3.250,00
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE REGISTRO
NACIONAL DE SUPLEMENTOS DIETARIOS. $5.700,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE REGISTRO
NACIONAL DE SUPLEMENTOS DIETARIOS. $6.840,00
AGOTAMIENTO DE STOCK SUPLEMENTO DIETARIO $3.250,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE ROTULOS DE SUPLEMENTO
DIETARIO. $3.250,00

INSCRIPCION EN EL R.N.P.A. PARA ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIFICOS.

$5.700,00

REINS’CRIPCIC')N, EN EL R.N.PA.
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIFICOS.

PARA ALIMENTO PARA

$5.700,00

TRANSFERENCIA DEL R.N.P.A. PARA ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIFICOS

$5.700,00

MODIFICACION EN EL R.N.P.A. PARA ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIFICOS POR CADA MODIFICACION.

$3.250,00

EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE R.N.P.A. PARA
ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIFICOS.

$5.700,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE R.N.P.A. PARA
ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIFICOS.

$6.500,00

IF-2018-01985842-APN-DGA#ANMAT
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EXTENSION DE DUPLICADO DE ROTULOS DE ALIMENTO PARA
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIFICOS. $3.250,00

AGOTAMIENTO DE STOCK PARA PROPOSITOS MEDICOS

ESPECIFICOS $1.800,00

STABLECIMIENTOS

INSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE ESTABLECIMIENTOS
(R.N.E.) COMO IMPORTADOR / EXPORTADOR DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS (POR CADA DEPOSITO). $6.500,00

REINSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE
ESTABLECIMIENTOS (R.N.E.) COMO IMPORTADOR / EXPORTADOR

DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS (POR CADA DEPOSITO). $6.500,00
MODIFICACION DE RAZON SOCIAL DEL R.N.E. DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS. $3.550,00
MODIFICACION DE DOMICILIO LEGAL EN EL R.N.E. DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS. $3.550,00
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR TECNICO. $3.600,00

AMPLIACION O MODIFICACION DE RUBRO EN EL R.N.E. DE
PRODUCTOS ALIMENTICIOS. $3.250,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA EDILICIA DE DEPOSITO EN EL
R.N.E. DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS. $4.400,00

EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE R.N.E. DE
PRODUCTOS ALIMENTICIOS. $3.250,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE R.N.E. DE
PRODUCTOS ALIMENTICIOS. $4.400,00

MODIFICACION Y/O INCORPORACION DE DEPOSITO EN EL R.N.E.
DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS. $4.400,00

IF-2018-01985842-APN-DGA#ANMAT
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MODIFICACION CONTRATO LOCACION DE DEPOSITO EN EL R.N.E.
DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS. $3.550,00

——
Wi o

mewasss

AUTORIZACION Y /O MODIFICACION

AUTORIZACION DE ENVASES. $3.550,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE AUTORIZACION DE ENVASES. $3.150,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE AUTORIZACION DE ENVASES. $3.750,00
TRANSFERENCIA DE AUTORIZACION DE ENVASES. $3.150,00
MODIFICACION DE INFORME DE AUTORIZACION DE ENVASES. j1“‘.70Q,OQ

: F) IMPORTACIéN / EXPORTACION
AUTORIZACIéN Y/ O CONSTANCIAS Y/ 0 CERTIFICACIO »A

AUTORIZACION DE LIBRE CIRCULACION POR PRODUCTO (HASTA
UN MAXIMO DE 4 PRESENTACIONES) (CONSOLIDADO)

Monto de importacion en $ Aranceles en
pesos
Desde Hasta INAL
0,00 50.000,00 3.300,00
mas de 50.000,00 500.000,00 4.700,00
mas de 500.000,00 1.000.000,00 9.200,00
mas de 1.000.000,00 13.750,00

AUTORIZACION DE LIBRE CIRCULACION DE ENVASES Y PRODUCTOS EN
CONTACTO CON ALIMENTOS (POR LINEA DE PRODUCTOS DE UN MISMO
MATERIAL Y COLOR) (CONSOLIDADO)

IF-2018-01985842-APN-DGA#ANMAT
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Monto de importacion en $ Aranceles en
pesos
Desde Hasta INAL
0,00 50.000,00 850,00
mas de 50.000,00 500.000,00 1.200,00
mas de 500.000,00 1.000.000,00 2.350,00
Mas de 1.000.000,00 4.700,00
AUTORIZACION DE LIBRE CIRCULACION DE ALIMENTOS
DESTINADOS EXCLUSIVAMENTE PARA USO INDUSTRIAL DEL
ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR (UPEI) (CONSOLIDADO)
Monto de importacion en $ Aranceles en
pesos
Desde Hasta INAL
0,00 50.000,00 850,00
mas de 50.000,00 500.000,00 1.200,00
mas de 500.000,00 1.000.000,00 2.350,00
Mas de 1.000.000,00 4.700,00
EXTENSION DE CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO MUTUO. $4.150,00
EXTENSION DE CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA. $4.050,00
AUTORIZACION DE IMPORTACION TEMPORAL. $1.000,00
CERTIFICADO DE MERCADERIA EN TRANSITO POR TERRITORIO
NACIONAL (M.I.C./D.T.A.). $1.200,00
AUTORIZACION DE INGRESO DE MUESTRA SIN VALOR COMERCIAL
DE LN.A.L. $1.150,00
CONSTANCIA DE ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIFICOS DE USO COMPASIVO. $450,00

IF-2018-01985842-APN-DGA#ANMAT
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CONSTANCIA DE ALIMENTOS PARA USO PERSONAL.

 G) ANALISIS DE LABORATORIO |

© 1.~ ANALISIS MICROBIOLOGICOS

CONTROL DE ESTERILIDAD (AEROBIA Y ANAEROBIA) POR

MUESTRA. $700,00
RECUENTO DE AEROBIOS EN PLACA POR MUESTRA. $300,00
RECUENTO DE HONGOS Y LEVADURAS POR MUESTRA. $300,00
RECUENTO DE COLIFORMES NMP (NUMERO MAS PROBABLE) POR

MUESTRA. $450,00
RECUENTO DE COLIFORMES EN PLACA POR MUESTRA. $300,00
PSEUDOMONA AERUGINOSA EN AGUA POR MUESTRA. $300,00
STREPTOCOCCUS FAECALIS EN AGUA POR MUESTRA. $300,00
ESCHERICHIA COLI POR MUESTRA. $450,00
STAPHYLOCOCCUS AUREUS POR MUESTRA. $450,00
CLOSTRIDIUM PERFRINGENS POR MUESTRA. $450,00

SALMONELLA/ SHYGELLA (PRESENCIA O AUSENCIA) POR
MUESTRA. $700,00

LISTERIA. MONOCYTOGENES (PRESENCIA O AUSENCIA) POR
MUESTRA. $500,00

ESCHERICHIA COLI 0157:H7 / ENTEROBACTER SAKAZAKII
(ESPECIES CRONOBACTER) (PRESENCIA O AUSENCIA) POR
MUESTRA. $700,00

CONFIRMACION POR P.C.R. POR CADA BACTERIA. $1.000,00

IF-2018-01985842-APN-DGA#ANMAT
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TOXINA DE STAPHYLOCOCCUS AUREUS POR MUESTRA. $700,00

DETERMINACION DE PODER ANTISEPTICO O DESINFECTANTE POR
CADA CEPA ENSAYADA. $600,00

DETERMINACION DE EFECTIVIDAD DE POTABILIZADORES DE AGUA

POR MUESTRA. $500,00
z. ANAI.ISIS MACRO Y m |

— S

ANALISIS MACROSCOPICO POR MUESTRA. $200,00
ANALISIS M’ORFOL(')GICOS (MACRO Y MICROSCOPICOS)
IDENTIFICACION DE UN SOLO COMPONENTE. $500,00
ANALISIS MORFOLOGICOS EN MEZCLAS: IDENTIFICACION DE
CADA COMPONENTE. $500,00
ANALISIS DE PRODUCTOS EN POLVO. IDENTIFICACION DE UN
SOLO COMPONENTE. $500,00
IDENTIFICACION DE CADA COMPONENTE EN MEZCLAS. $500,00

DETERMINACIONES ESPECIALES (CADA UNA).

$500,00

fc ANAI.ISIS FISICO-QUII@ COS

PUNTO DE FUSION, PUNTO DE CONGELAMIENTO VISCOSIDAD
DENSIDAD, INDICE DE REFRACCION, PH, DESVIACION
POLARIMETRICA, HUMEDAD/RESIDUO, CENIZAS, PESO NETO,
DETERMINACION DE TAMANO DE PARTICULAS, VOLUMEN NETO Y

ESCURRIDO Y SIMILARES (CADA UNO). $200,00
ENSAYOS DE IDENTIFICACION Y/O PUREZA (CADA UNO). $200,00
MIGRACIONES (CADA UNA). $300,00
ANALISIS CUALITATIVO NO INSTRUMENTAL (CADA

DETERMINACION). $250,00
ANALISIS CUANTITATIVO NO  INSTRUMENTAL _ (CADA

DETERMINACION). $700,00

IF-2018-01985842-APN-DGA#ANMAT
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FIBRA DII:‘I'ARIA (CADA DETERMINACION) $1.000,00
» DA A 4. ANALISIS INSTRUMENTA |
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA _MONODIMENSIONAL _POR

MUESTRA. $800,00
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA BIDIMENSIONAL POR MUESTRA. $1.000,00
CROMATOGRAFIA EN FASE GASEOSA (C.G.L.) POR MUESTRA. $1.150,00
CROMATOGRAFIA LIQUIDA (H.P.L.C.) (CADA UNA). $1.150,00
ESPECTROFOTOMETRIA U.V.-VISIBLE (CADA UNA). $450,00
ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJA (L.R.) (CADA UNA). $800,00
ESPECTROFOTOMETRIA POR ABSORCION ATOMICA - LLAMA (CADA

ELEMENTO). $300,00
ESPECTROFOTOMETRIA POR ABSORCION ATOMICA - HORNO DE

GRAFITO (CADA ELEMENTO). $500,00
ESPECTROFOTOMETRIA POR ABSORCION ATOMICA - MERCURIO

POR VAPOR FRIiO (CADA ELEMENTO). $500,00
ESPECTROFOTOMETRIA POR ABSORCION ATOMICA - GENERACION

DE HIDRUROS (CADA ELEMENTO). $500,00
DETERMINACION DE ANIONES Y CATIONES EN AGUAS, AGUAS

MINERALES, SODAS (METODO INSTRUMENTAL-KITS) (CADA UNA). $250,00
ELISA (KITS) (CADA DETERMINACION). $1.150,00
PASAJE POR COLUMNA (CLEANUP) POR MUESTRA. $450,00
DERIVATIZACIONES CADA MUESTRA. $450,00
TRATAMIENTO PREVIO A LA DETERMINACION POR ABSORCION|  $400,00

IF-2018-01985842-APN-DGA#ANMAT
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ATOMICA (CADA MUESTRA).

COMPOSICION POR DIFRACCION DE FLUORESCENCIA POR RAYOS
X (HASTA 5 ELEMENTOS). $1.000,00

COMPOSICION POR DIFRACCION DE FLUORESCENCIA POR RAYOS
X, CADA ELEMENTO ADICIONAL. $200,00

ANALISIS FISICOQUIMICO DE ADITIVOS (CADA MUESTRA). $1.000,00

CONFIRMACION POR DETECTOR DE MASAS (CADA PRINCIPIO
ACTIVO). $1.900,00

AUTENTICACION DE COPIA DE REGISTRO/ AUTORIZACION PARA

SER PRESENTADA ANTE ORGANISMOS OFICIALES (por documento) | _ $700,00
. " 1)-.OTROS SR
"EXTENSION DE DUPLICADOS DE INFORMES

$600,00

SOLICITUD DE EMISION DE NUEVO INFORME POR MODIFICACION
DE DATOS NO RELACIONADOS CON EL/LOS ANALISIS

$840,00

IF-2018-01985842-APN-DGA#ANMAT

pagina 9 de 9



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

Hoja Adicional de Firmas
Informe grifico

Nimero: IF-2018-01985842-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Enero de 2018

Referencia: ARANCELES DE ALIMENTOS

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Ogitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
outSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumbersCUIT 30715117564

Dsle: 2018.01 11 15:42:29 -0Y00°

Pablo Scagliarini

Jefe |

Direccion General de Administracion

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oigitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
COE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, ¢=AR.
OTMINISTERIO OE MODERNIZACION, ousSECRETARIA OE
TIVA, Ty

0T15117564
Oele: 2010.01.11 15:42:28 0300



Boletin Oficial N° 33.818 - Primera Seccion 69 Viernes 23 de febrero de 2018 t

radicadas en el extranjero o Mercosur; Tramites correspondientes a productos médicos usados: Certificaciones y
autenticacién; Tramites correspondientes a habilitaciones de productos médicos clase |, Il, Il y IV productos para
diagnostico de uso “in vitro”, productos higiénicos, absorbentes y descartables y distribuidoras de prodL{ctos
médicos; Estudios de investigacion en tecnologia médica y despachos de importacion que se encuentran previstos
en la Disposicion ANMAT N° 1153/17.

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
tecnoldgico producido en el sector.

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, fijandolos en un valor acorde con la excelencia en la
calidad que requiere la fiscalizacion de las industrias involucradas.

Que la Direccion General de Administracion y la Direccion General de Asuntos Juridicos han 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) correspondientes a productos
médicos; productos para diagnostico de uso “in vitro” (Disposicion ANMAT N° 2674/99 y Disposicion ANMAT
Ne° 2275/06), Certificados duplicados/triplicados correspondientes a productos médicos Clase I, I, il y IV y
productos para diagnostico de uso “in vitro” (Disposicién ANMAT N° 2674/99 y Disposicion ANMAT N° 2275/06);
Autorizacion de funcionamiento, renovacion de buenas practicas de fabricacion (BPF) y modificaciones
(habilitaciones); Tramites correspondientes al cumplimiento de BPF para empresas radicadas en el extranjero
o Mercosur; Tramites correspondientes a productos médicos usados; Certificaciones y Autenticacion; Tramites
correspondientes a habilitaciones de productos médicos clase I, II, lll y IV productos para diagnostico de uso
“in vitro”, productos higiénicos, absorbentes y descartables y distribuidoras de productos médicos: Estudios de
investigacién en tecnologia médica y despachos de importacién, conforme el detalle que, como Anexo IF-2018-
003929441-APN-DGA#ANMAT, forma parte integrante de la presente disposicién.

ARTICULO 2°.- Derégase el Anexo de la Disposicion ANMAT N° 1153/17.

ARTICULO 3°.- La presente disposicion entrara en vigencia a partir del primer dia habil siguiente al de su publicacién
en el Boletin Oficial.

ARTICULO 4°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese a
las Camaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; Dése a la Direccion Nacional de Productos
Médicos, ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica, a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacién
Publicitaria y a la Direccion General de Administracion. Cumplido, archivese. — Carlos Alberto Chiale.

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

e. 23/02/2018 N° 10248/18 v. 23/02/2018

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Disposicién 1687/2018
Ciudad de Buenos Aires, 21/02/2018
VISTO la Disposicion ANMAT N° 1155/17 y el Expediente Electronico N° EX-2018-00746150-APN-DGAYANMAT del
Registro de esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y
CONSIDERANDOQ:
Que por Decreto N° 1490/1992, 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.



Boletin Oficial N° 33.818 - Primera Seccion 70 Viernes 23 de febrero de 2018

Que el aludido decreto declaré de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion, resguardo y atencion de
la salud de la poblacién que se desarrolien a través del control y fiscalizacion de la calidad y sanidad, entre otros,
de los productos, sustancias, elementos y materiales que se consumen o utilizan en la alimentacién humana, y del
contralor de las actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dicha materia.

Que el articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracion Nacional tendra competencia en
todo lo referido al control y la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad, entre otros productos, de los alimentos
acondicionados, incluyendo los insumos especificos, aditivos, colorantes, edulcorantes e ingredientes utilizados
en la alimentacién humana y los materiales en contacto con los alimentos.

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

Que asimismo, de conformidad con fo establecido en el articulo 11 del referido cuerpo normativo, este Organismo
dispone para el desarrollo de sus acciones de los recursos alli enumerados, entre los que se encuentran inciuidos
los provenientes de las tasas y aranceles que aplique conforme a las disposiciones adoptadas, los recargos
establecidos por 1a 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 productos alimenticios, suplementos dietarios, alimentos para propésitos médicos
especificos, establecimientos, envases, importacion / exportacion, analisis de laboratorio y autenticaciones que
se encuentran previstos en el Anexo de la Disposicion ANMAT N° 1155/17.

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

Que en virtud de todo lo expuesto resulta necesario modificar los montos de los aranceles vigentes respecto de los
servicios prestados por esta Administraciéon Nacional, fijandolos en un valor acorde con la excelencia en la calidad
que requiere la fiscalizacidon de las industrias involucradas.

Que por otra parte, las Disposiciones ANMAT Nros. DI-2017-10100-APN-ANMAT#MS y DI-2017-10174-APN-
ANMAT#MS establecen que esta Administracién Nacional no tiene incumbencia en determinados tramites de
exportaciéon de productos alimenticios.

Que por tal motivo, el Instituto Nacional de Alimentos solicita la eliminacién de los aranceles correspondientes
a los siguientes trdmites: “Certificado de no intervencion de libre circulacion de importacién de INAL", “Aviso
de exportacion de INAL", “Extension de certificado de libre venta / Aptitud para consumo” y “Certificado de no
intervencién de exportacion de INAL”.

Que el arancelamiento previsto tiene como finalidad incrementar los recursos financieros que permiten solventar

los gastos de operatividad y obtencién de bienes demandados por los servicios que presta esta Administracion
Nacional.

Que el Instituto Nacional de Alimentos y la Direccién General de Administracion han tomado la intervencion de su
competencia.

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por 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°.- Moadificanse los montos de los aranceles que devengaran las tramitaciones que se realicen ante la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) correspondientes a productos
alimenticios, suplementos dietarios, alimentos para propésitos médicos especificos, establecimientos, envases,
importacién / exportacion, analisis de laboratorio y autenticaciones, conforme el detalle, que como Anexo IF-2018-
01985842-APN-DGA#ANMAT, forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Derégase el anexo de la Disposicion ANMAT N° 1155/17.

ARTICULO 3°.- La presente disposicion entrara en vigencia a partir del primer dia habil siguiente al de su publicacion
en el Boletin Oficial.



| Boletin Oficial N° 33.818 - Primera Seccién 71 Viernes 23 de febrero de 2018 |

ARTICULO 4°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién. Comuniquese
a las Camaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; al Instituto Nacional de Alimentos; a la
Direccién de Relaciones Institucionales y Regulaciéon Publicitaria y a la Direccion General de Administracion.
Cumplido, archivese. — Carlos Alberto Chiale.

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

e. 23/02/2018 N° 10256/18 v. 23/02/2018

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Disposicion 1688/2018
Ciudad de Buenos Aires, 21/02/2018

VISTO la Disposicion ANMAT N° 1140/17 y el Expediente EX-2018-00745453-APN-ANMAT#MS de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/92 se cre6 esta Administraciéon 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 Nacion.

Que el aludido decreto declar6 de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion, resguardo y atencion de
la salud de la poblacién que se desarrollen a través del control y fiscalizacion 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 Administracion Nacional tendra competencia en todo lo
referido al control y la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad, entre otros productos, de los reactivos, elementos de
diagndstico, materiales y tecnologia biomédicos y todo otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana.

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 efectuen, como asi también 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 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 aranceles que esta Administracion Nacional percibe actualmente por los servicios que presta respecto
de los tramites relacionados con especialidades medicinales; cambio de elaborador alternativo / nuevo pais de
origen alternativo; habilitaciones; medicamentos herbarios; productos para diagndstico de uso “in vivo™; drogas
y medicamentos oficinales; vacunas; gases medicinales; alcoholes; ingredientes farmacéuticos activos (IFAs);
mezclas de nutricién parenteral extemporanea; psicotrépicos, estupefacientes y precursores quimicos; estudios
de investigacion en farmacologia clinica; estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia; sustancias de referencia;
tramites correspondientes a especialidades medicinales, medicamentos herbarios, productos para diagnéstico
de uso “in vivo" , alcoholes, vacunas, gases medicinales, IFAs, drogas y medicamentos oficinales, mezclas de
nutricién parenteral extemporanea; autenticaciones y constancias y/o certificaciones de importacién / exportacion
que se encuentran previstos en la Disposicion ANMAT N° 1140/17.

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.

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, fijandolos en un valor acorde con la excelencia en la
calidad que requiere la fiscalizacion de las industrias involucradas.

Que asimismo la Direccion de Vigilancia de Sustancias Sujetas a Control Especial solicita la eliminacion del

item “Normas Legales y Listas de Psicotropicos y Estupefacientes” correspondiente al rubro Psicotrépicos,
Estupefacientes y Precursores Quimicos.



