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BUENOS AIRES, 05 ABR 2014

VISTO el Decreto N° 1490/92, la Resolucion (ex M.S. y A.S.)
Ne 3480/91 y normas compiementarias, y el Expedlente N© 1-47-24209-
10-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por Decreto NO 1490/92 se cre6 esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) como
organismo descentralizado de la Administracion Publica Nacional con un
regimen de autarquia econdmica y financiera, con jurisdiccion en todo el
territorio de la Nacion.

Que el aludido decreto declaré de interés nacional las acclones
dirigidas a la prevencion, resguardo y atencion de la salud de la poblacion
que se desarrollen a través del control y fiscalizacion de la calidad vy
sanidad, entre otros, de los productos, sustancias, elementos y materiales
qué 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.
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Que asimismo el articulo 3° dei referido decreto establece que
esta Administracion Nacional tendra competencia en todo lo referido al
control vy ia fiscalizacion sobre la sanidad v calidad, entre otros productaos,
de los reactivos, elementos de diagnostico, materiales y tecnologia
biomédicos y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina
humana.

Que por otra el articulo 89, inc. m) del Decreto N° 1490/92
otorga a esta Administracidn Nacional la atribucidn de determinar y
percibir los aranceles y tasas retributivas correspondientes a los tramites
y registros que se efectGien, como asi también por los servicios que se
nresten,

Que, por su parte, 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

traveés de las leyes y disposiciones que se establezcan con tal finalidad.
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Que con anterioridad a la creacion de esta Administracién
Nacional, los aranceles existentes fueron actualizados mediante
Resolucion del entonces Ministerio de Salud y Accidn Social N° 3480/91.

Que dado que tales aranceles fueron perdiende vigencia
respecto de los costos reales, esta Administracién Nacional, en uso de las
facultades conferidas por el Decreto N° 1480/92, dicto diversos actos
administrativos por los cuales se actualizaron y establecieron aranceles
aplicables a tramitaciones relacionadas con reactivos, elementos de
diagnédstico, materiales y tecnologia biomédicos y otros producto de uso y
aplicacion en la medicina humana.

Que los montos actuales que esta Administraciéon percibe por
los servicios que presta relacidén con tales tramitaciones han devenido
insuficientes para llevar a caboc de manera eficiente las tareas
correspondientes, cuya complejidad y especificidad se incrementan con el
permanente avance cientifico y tecnoldgico producido en el sector.

Que asimismo en la actualidad adn se aplican algunos
aranceles en los montos previstos en la referida resolucidn del ex
Ministerio de Salud vy Accion Social, convertidos frente al cambio de
moneda producido en esa época, los cuales no guardan relacién con los

costos reales.
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Que en virtud de todo o 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 l|a fiscalizacion de las
industrias involucradas.

Que un porcentaje del incremento responde a las medidas que
estdn siendo adoptadas con el fin de implementar el sistema de pago
electrénico de aranceles.

Que por otra parte, dada la diversidad de las normas que rigen
en la materia resulta conveniente reunirlas, en forma organica, en un
cuerpo normative Unico que contenga los aranceles aplicables a las
tramitaciones referidas a los productos para diagnostico de uso “in vitro”,
gases medicinales, productos médicos, productos higiénicos y absorbentes
y descartables, que percibe esta Administracion Nacionai por los servicios
que presta al respecto.

Que a esos efectos debe tenerse en cuenta que ios aranceles
aplicables en relacion con la extension de los certificados previstos en la
Disposicion N© 806/07 se encueniran establecidos en el Anexo I de la
Disposicion ANMAT N° 3935/07, el que, a su vez, contiene otras

prescripciones al respecto.
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Que por ello resuita conveniente a los fines de actualizar los
aranceles correspondientes a los aludidos tramites proceder a la
sustitucion del Anexo I referido; sin perjuicio de incluir también los
aludidos aranceles en la némina contenida en el Anexo I de la presente
disposicion a los efectos expuestos en los parrafos precedentes en cuanto
a la inclusidon de los aranceles en un cuerpo normativo Gnico.

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

Que la Direccidon de Tecnologia Médica, la Direcciéon de Asuntos
Juridicos y la Direccién de Coordinacidon y Administracién han tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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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 los productos para diagnostico de uso “in vitro”, gases medicinales,
productos medicos y productos higienicos, absorbentes y descartables
conforme el detalle que, como Anexo I, forma parte integrante de la
presente disposicion.

ARTICULO 20.- Establécese que el arancel para la inspeccién de las
plantas elaboradoras / fabricantes de productos meédicos sitas en paises
extranjeros estara compuesto por: a) un monto fijo de PESOS TREINTA Y
OQCHO MIL ($ 38.000.-) en concepto de servicios prestados para la
verificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) incrementandose
en PESOS QUINCE MIL ($ 15.000) por cada planta adicional y b) un
monto variable equivalente al valor de mercado de los pasajes aéreos y/o
terrestres correspondientes, mas los vidticos que se liquidardn de
conformidad a la normativa vigente.

ARTICULO 3°.- Establécese que el arancel para la inspeccién de la
ampliacién de rubro de certificado de las Buenas Practicas de Fabricacion
(BPF) y/o modificacion de estructura de plantas elaboradoras /
fabricantes de productos medicos sitas en paises extranjeros estara

compuesto por: a} un monto fijo de PESOS TREINTA Y OCHO MIL ($
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38.000.-), incrementandose en PESOS QUINCE MIL ($ 15.000) por cada
planta adicional y b) un monto variable eguivalente al valor de mercado
de los pasajes aéreos y terrestres correspondientes, mas los viaticos que
se liquidaran de conformidad a la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Sustitiyese el Anexo I de la Disposiciédn ANMAT N°
3935/07 por el siguiente:

ANEXO I

Aranceles que devengaran los tramites de emision de Certificados de

Buenas Practicas de Reacondicionamiento de Productos Médicos:
Se debera abonar un importe bésico segun el siguiente detalle:

- Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de

Reacondicionamiento: $ 2.040.-

A dicho importe, debera adicionarse la suma que se detalla a continuacion
por cada familia de productos médicos a ser incluida en el listado de
productos autorizados a reacondicionar que forma parte integrante del
Certificado de Buenas Practicas de Reacondicionamiento de Productos

Medicos:

- Por cada Familia de Productos Médicos Clasel $ 510.-

- f
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- Por cada Familia de Productos Médicos Clase II  $ 1.020.-

- Por cada Familia de Productos Medicos Clase III $ 1.530.-

ARTICULO 5°.- Deréganse el Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 667/05,
el Articulo 1° y e} Articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° 7692/06 v la
Disposicion ANMAT N° 1845/08.

ARTICULO 60°.- La presente disposicién entrard en vigencia a partir del dia
siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 7°.- Registrese. Comuniquese a las Camaras y Entidades
Profesionales; a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales
y a la Direccion de Coordinacion y Administracion. Dése a la Direccion
Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-47-24.209-10-5

DISPOSICION No

(;\—\ Dr. CARLOY CHIALE
INTER NTOR

AXNpH AT,
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ANEXO I

241

A) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”

1.- AUTORIZACIONES Y/0O MODIFICACIONES
AUTORIZACION DE NUEVO PRODUCTO
' $1.020
AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
$510
TRANSFERENCIA DEL PRODUCTO
, $820
CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANJERA
$820
CAMBIO DE RAZON SOCIAL
, $510
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO
$820
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO
$1.020
2.- HABILITACIONES
HABILITACION DE  LABORATORIOS ELABORADORES DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO EN EL PAIS $9.180
HABILITACION COMQ IMPORTADOR
, $14,280
DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS PARA DIAGNGSTICO
$3.270
[MODIFICACION DE ESTRUCTURA
s ’ ’ $3.060
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADQ DE HABILITACION
. i $820
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION
$1.020
DESIGNACION DE DIRECTOR Y CO-DIRECTOR TECNICO
$820
CIERRE POR VACACIONES
$210
3.- CERTIFICACIONES
| EXTENSION DE TESTIMONIO PARA EXPORTAR PRODUCTOS $510
i

O .
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B) GASES MEDICINALES

' 1.- AUTORIZACIONES Y/O MODIFICACIONES ]

AUTORIZACION DE NUEVO PRODUCTO ] £2.040 |
AUTORIZACION DE MODIFICACIONES $1.020
TRANSFERENCIA DEL PRODUCTO $1.020
CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANIERA $1.020

2.- CERTIFICACIONES

[ $1.020

| EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DEL PRODUCTO
$2.040

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DEL PRODUCTO

C) TRAMITES CORRESPONDIENTES A LA DISPOSICION N° 194/99

1.- PARA EMPRESAS RADICADAS EN LA REPUBLICA ARGENTINA:

|
: - CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPF {PARA $670

. PRODUCTOS MEDICOS CLASE 9]
|

- CERTIFICADC DE CUMPLIMIENTC DE LAS BPF (PARA $2.550
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I1)

; - CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPF (PARA $5.100
\ PRODUCTOS MEDICOS CLASE 111 Y 1V)

‘ - AMPLIACION DE RUBRO DE CERTIFICADC DE CUMPLIMIENTO DE

' LAS BPF (PARA PRODUCTO MEDICO CLASE ) $360

o m
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- AMPLIACION DE RUBRO DE CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE

LAS BPF (PARA PRODUCTO MEDICO CLASE 11} $1.330
- AMPLIACION DE RUBRO DE CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE
BPF (PARA PRODUCTO MEDICO CLASE 11 Y/O 1V, A PARTIR DE $6.100
CERTIFICADO CLASE 1)
- AMPLIACION DE RUBRO DE CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE
BPF (PARA PRODUCTO MEDICO CLASE I Y/O 1V, A PARTIR DE $3.270
CERTIFICADD CLASE IT)
- AMPLIACION DE RUBRO DE CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE
BPF (PARA PRODUCTO MEDICO CLASE III Y/O 1V, A PARTIR DE $1.280
CERTIFICADO CLASE III/1V)
2.- PARA EMPRESAS RADICADAS EN PAISES EXTRANJEROS
Monto fijo:
- VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE BPF POR PLANTA, PARA $38.000
PRODUCTOS MEDICOS CLASES I, II, HI Y IV Planta
Adicional; $
15.000 +

Monto Variable
por Pasajesy
Viatices

- AMPLIACION DE RUBRC DE CERTIFICADO DE CUMPLEMIENTO DE
LAS BPF PARA PRODUCTQS MEDICOS CLASES I, I, III Y IV

Monto Fijo:
$38.000

Pianta
Adicional: $
15.000 +
Monte Variable
por Pasajes y
Viaticos

e
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o Monto fijo:
- MODIFICACION DE ESTRUCTURA PARA PRODUCTOS MEDICOS $38.000
CLASES [, II, ITII Y IV Ptanta
Adicional: $
15.000 +

Monto Variable
por Pasajes vy
Vidticos

D) TRAMITES CORRESPONDIENTES A LA DISPOSICION N° 2318/02

1.- REGISTRO Y/O MODIFICACIONES

REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS {CLASE I) $720
REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE I1) $1.020
REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE HI) %1.330
REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE IV) $1.040
MODIFICACION DE REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS $410

MEDICOS {CLASE I

MODIFICACION DE REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS $620
MEDICOS (CLASE II)

MODIFICACION DE REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS
MEDICOS (CLASE [II) _ $820

MODIFICACION DE REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS
MEDICOS (CLASE IV} $1.020

L&“ .
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REVALIDACION DE REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS 4510
MEDICOS (CLASE I)
$720

REVALIDACION DE REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS
MEDICOS (CLASE II)

$1.020
REVALIDACION DE REGISTRO DE FAMILIA DE PRCDUCTOS
MEDICOS (CLASE 111)
REVALIDACION DE REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS $1.330
MEDICOS (CLASE IV)
EXTENSION DE DUPLICADC DEL CERTIFICADO DEL REGISTRO DEL $510
PRODUCTO MEDICO
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADC DEL REGISTRC DEL $1.020
PRODUCTO MEDICO
TRANSFERENCIA DE REGISTRG DE PRODUCTO MEDICO ; $1.530
2.- CERTIFICACIONES
EXTENSION DE TESTIMONIO PARA EXPORTAR . $410

N %
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E) TRAMITES CORRESPONDIENTES A LA DISPOSICION N° 2319/02

1.- HABILITACIONES

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE $3.570
Y/C IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1 {INCLUYE
' EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF)
AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE
Y/0 IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS CLASES II, III Y/O $6.120
| Iv {INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE
: BPF)
DESIGNACION DE DIRECTOR Y CO-DIRECTOR TECNICO $820
' CAMBIO O AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA Y/O NUEVO $1.530
DEPOSITO
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $1.020
CIERRE POR VACACIONES $210
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $1.020
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $510
" EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $720
2.- CERTIFICACIONES
INTERVENCION DE DESPACHO A PLAZA DE PRODUCTO 4410

IMPORTADO

CI)X“
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F) TRAMITES CORRESPONDIENTES A LA DISPOSICION N° 806/07

1.- CERTIFICACIONES

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE $2.040
REACONDICIONAMIENTO

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE $510
REACONDICIONAMIENTO POR CADA FAMILIA DE PRODUCTOS

CLASE 1

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE $1.020
REACONDICIONAMIENTO POR CADA FAMILIA DE PRODUCTOS

CLASE 11

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE $1.530
REACONDICIONAMIENTO POR CADA FAMILIA DE PRODUCTOS

CLASE III

G) PRODUCTOS HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES

1.- HABILITACIONES
HABILITACION DE PLANTA ELABORADORA DE PRODUCTOS ¢ 8.160
HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES

HABILITACION COMO IMPORTADOR DE PRODUCTOS HIGIENICOS, $ 8.160
ABSORBENTES Y DESCARTABLES

MODIFICACION DE ESTRUCTURA $2.040
NUEVA PLANTA ELABORADORA Y/O NUEVO DEPOSITO $2.040
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $1.020
DESIGNACION DE DIRECTOR Y CO-DIRECTOR TECNICO '$820
CIERRE POR VACACIONES o $210

- ' ”
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H) PRODUCTOS SANITIZANTES, DESINFECTANTES Y ESTERILIZANTES

1.- HABILITACIONES

|

RENOVACION DE REGISTRO DE PRODUCTOS

HABILITACION DE PLANTA ELABORADORA / FRACCIONADORA DE $3.570
PRODUCTOS SANITIZANTES, DESINFECTANTES Y :
ESTERILIZANTES
HABILITACION COMO  IMPORTADOR DE  PRODUCTOS $3.570 |
SANITIZANTES, DESINFECTANTES Y ESTERILIZANTES '
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $1.020
NUEVA PLANTA ELABORADORA Y/O NUEVO DEPOSITO $1.530
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $1.020
DESIGNACION DE DIRECTOR Y CO-DIRECTOR TECNICO $820
CIERRE POR VACACIONES $210 |
| 2.- REGISTRO Y/O MODIFICACIONES
REGISTRO DE PRODUCTOS $720
MODIFICACION DE REGISTRO DE PRODUCTOS $410
$510

I) ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN TECNOLOGIA MEDICA

LESTUDIOS DE INVESTIGACION EN TECNOLOGIA MEDICA $ 8.160 |
J) OTROS:
CERTIFICADOS DE LIBRE SANCION $ 410

EXPEDIENTE N° 1-47-24.209-10-5
DISPOSICION N°

2417
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