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DISPOSICION 241/2013
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Modificacién de los aranceles que devengaran las
tramitaciones que se realicen ante la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT).

Del: 14/01/2013; Boletin Oficial 15/01/2013.

VISTO las Disposiciones ANMAT Nros. 2411/11, 580/12 y 824/12 y el Expediente N° 1-
47-22.996-12-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos
y TecnologiaMédica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

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

Que e aludido decreto declard 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
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 asimismo € articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracion
Nacional tendra competencia en todo lo referido a control y la fiscalizacion sobre la
sanidad y calidad, entre otros productos, de los reactivos, elementos de diagnostico,
materiales y tecnologia biomédicos y todo otro producto de uso y aplicacién en lamedicina
humana.

Que €l articulo 8° inc. m) del Decreto N° 1490/92 otorga a esta Administracion Nacional la
atribucién de determinar y percibir los aranceles y tasas retributivas correspondientes a los
trdmitesy registros que se efectdien, como asi también por |os servicios que se presten.

Que, por su parte, de conformidad a lo establecido en e 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 |os provenientes de las tasas
y aranceles que aplique conforme a las disposiciones adoptadas, |0s 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
gue presta respecto de los tramites relacionados con productos para diagnostico de uso “in
vitro”, tramites correspondientes a las Disposiciones ANMAT Nros. 194/99, 2318/02,
2319/02 y 806/07, productos higiénicos absorbentes y descartables, estudios de
investigacion en tecnologia médica y certificados de libre sancion se encuentran previstos
en el Anexo | dela Disposicion N° 2411/11, sustituido por el articulo 3° de la Disposicion
ANMAT N°580/12, modificada por €l articulo 9° de laDisposicion ANMAT N° 824/12.
Que los referidos montos han devenido insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente
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las tareas correspondientes, cuya complegjidad y especificidad se incrementan con €l
permanente avance cientifico y tecnolégico producido en los sectores involucrados.

Que en virtud de todo |o expuesto deviene necesario modificar los montos de los aranceles
vigentes respecto de |os servicios prestados por esta Administracién Nacional, fijandolos en
un valor acorde con la excelencia en la calidad que requiere la fiscalizacion de las
industrias involucradas.

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

Que s hien en e Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2411/11, sustituido por
Disposicion ANMAT N° 580/12, se encuentran previstos la totalidad de los aranceles
correspondientes a los servicios que presta este organismo en relacion con los productos
precedentemente mencionados existen diversos actos administrativos dictados por esta
Administracion Nacional que incluyen también en sus prescripciones los montos
incorporados en e referido Anexo.

Que resulta conveniente, alos fines de contar con un cuerpo normativo Unico y actualizado
en materia de aranceles, proceder a la sustitucion de los articulos pertinentes de las
Disposiciones ANMAT Nros. 3935/07, 2411/11 y 824/12 y ala derogacion del Anexo | de
la Disposicion ANMAT N° 2411/11, sustituido por el Articulo 3° de la Disposicién
ANMAT N°580/12.

Que la Direccion de Tecnologia Médicay la Direccion de Coordinaciéon y Administracion
han tomado la intervencion de su competencia.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos hatomado la intervencién de su competencia.

Que se actla 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 Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:

Articulo 1°.- Modificanse los montos de los aranceles que devengaran |as tramitaciones que
se realicen ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) correspondientes a los productos para diagnéstico de uso “in vitro”, las
Disposiciones ANMAT Nros. 194/99, 2318/02, 2319/02, 806/07 y 824/12, los productos
higiénicos, absorbentes y descartables, los estudios de investigacion en Tecnologia Médica
y los certificados de libre sancién, conforme el detale que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicion.

Art. 2°.- Sustitiyese el Anexo | delaDisposicion ANMAT N° 3935/07 por el siguiente:
“ANEXO|

Los tramites de emision de Certificados de Buenas Practicas de Reacondicionamiento de
Productos Médicos devengaran un arancel constituido por @) un monto basico y b) un
monto adicional por cada familia de productos médicos, Clase I, Clase Il y/o Clase IlI,
seguin corresponda, a ser incluida en el listado de productos autorizados a reacondicionar
gue forma parte integrante del Certificado de Buenas Préacticas de Reacondicionamiento de
Productos M édicos.

El monto bésico y el monto adicional seran los previstos en la normativa vigente en materia
de aranceles’.

Art. 3°- Sustitiyese el articulo 2° de la Disposicion ANMAT 2411/11 por € siguiente:
“ARTICULO 2°.- Establécese que € arancel para la inspeccién de las plantas
el aboradoras/fabricantes de productos médicos sitas en paises extranjeros estara compuesto
por: @) un monto fijo en concepto de servicios prestados para la verificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacién (BPF), incrementandose por cada planta adicional y b) un monto
variable equivalente a valor de mercado de los pasges aéreos y/o terrestres
correspondientes, mas |os viéticos que se liquidaran de conformidad ala normativa vigente.
El monto fijo y el monto por incremento por cada planta adicional seran los previstos en la



13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
4225.html
4225.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html
13473.html

normativa vigente en materia de aranceles’.

Art. 4°.- Sudtitiyese el articulo 3° de la Disposicion ANMAT 2411/11 por €l siguiente:
“ARTICULO 3°.- Establécese que el arancel para la inspeccién de la ampliacion de rubro
de certificado de las Buenas Précticas de Fabricacion (BPF) y/o modificacion de estructura
de plantas elaboradoras/fabricantes de productos médicos sitas en paises extranjeros estara
compuesto por: a) un monto fijo, incrementandose por cada planta adicional y b) un monto
variable equivalente al valor de mercado de |0s pasajes aéreos y terrestres correspondientes,
mas los viaticos que se liquidaran de conformidad a la normativa vigente.

El monto fijo y el monto por incremento por cada planta adicional seran los previstos en la
normativa vigente en materia de aranceles’.

Art. 5°.- Sustitlyese el articulo 8° de la Disposicion ANMAT N° 824/12 por €l siguiente:
“ARTICULO 8°.- Establécese que las habilitaciones y tramitaciones correspondientes a las
empresas y productos comprendidos en la presente disposicion devengarén los aranceles
previstos en la normativa vigente en materia de aranceles para los tramites correspondientes
a las Disposiciones ANMAT 2318/02 (t.o. 2004) y 2319/02 (t.0. 2004), con la Unica
excepcion previstaen el articulo 5° de la presente disposicion”.

Art. 6°- Derogase €l Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2411/11, sustituido por €l
Articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° 580/12, modificada por la Disposicion ANMAT
NO° 824/12.

Art. 7°.- La presente disposicion entrard en vigencia a partir del dia habil siguiente al de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 8°.- Registrese. Dése a la Direccién Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las Camaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; a la
Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales y a la Direccion de Coordinacion y
Administracién. Cumplido, archivese.

Dr. Carlos A. Chiale, Interventor, A.N.M.A.T.

ANEXO
A) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO™

L.- AUTORIZACIDONES Y/0 MODIFICACIONES

AUTORIZACION DE NUEVGQ PRODUCTD & 1.500,C0
AUTOHIZALION DE MOLIFICACIDNES £ 750,00
TRANSFERENCIA DE PRODULCTO & 1.200.C0
LAMBID DE REPRESER EACIUN EX | FANJERA & 1,200,600
CAMBID DE RAZOR SOCIAL $ 750.C0
EXTENSION DE DUFLICADD DEL CERTIFICADD DE PRODUCTO MEDICO g 1.200.00
EXTENSION DE TRIPLECADO DEL CERTIFICADD DE PRODUCTA MEDICO 5 1.500.C0

2.- HABILITACIONES

HAEILI]’AE[GN DE LABCOHATORIOS ELABORADOHES Dz PRODUL|OS PARA $ 13.200.00
DIAGNOSTICO EN EL PAIS U

HASFI ITACION COMO IMFORTADOR § 20.550.00
DISTRIBLIDORA DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO % 4.750,00
MODIFICACEON DE SGTRUCTURA s 4.400.00
CXTCNSION DE DUFLICADD DEL CERTIFICADD DE HABILITACION 5 1.200.00
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFIZADD DE HABILITACZON % 1.500.00
DESIGNACION DE CIRECTOR Y/O CO-DIRECTAR TECHICO % 1.200.00
CIERKE POR VACACIONES $ 350,00
3.- CERTIFICACIONES

CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTD DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION % 750,00

¥ CONTROL
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B) TRAMITES CORRESPONDIENTES A LA DISPOSICION N°194 /99

1.- PARA EMPRESAS RADICADAS EN LA REPUBLICA ARGENTINA:

RENCOVACION/ OTORGAMIENTO DE CERTIFICADRG DE CUMPLIMIENTQ L2
LAas BRF {PARA FROZUCTOS MEDICOS CLASE I

$£ 115000

RLNOQVACION, OTORGAMILATO DL CLRTITICADO DL CUMPLEMICNTG L2
La% BFF (PARA FROZUCTOS MEDICOS CLASE I

¢ 3.700,00
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RINOVACION/ OTORGAMICNTG DE CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTG DE ¢ 7.300 00
LAS BPF {PARA PRODUCTOS MEDICOS CLASE I1I) .
REVOVACION/ OTORGAMIENTO JE CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTG DE $7.30000
LAS BPF (PARA PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV} '
AMPLIACION DE RUBRO DE CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTD CE LAS BPF $ 600,00
{PARA PROJUCTD MEDICO CLASE I} '
AMPLIACICN DE HLIEMG 1JE LEWT.FLCALKY DE CUMPLIMIEM |0 DE LAY BFF $ 1.950 Q0
(PARA PRODUCTC MEDICO CLASE II) T
AMPLIACIO¥ DE RUBRO DE CERTIFICADO DE CUMPLINIENTO DE BPF (PARA | o - a0 g
PRODUCTO MEDICO CLASE OI /0 v, & PARTIR DE CERTIFICADG CLASE 1) '
AMPLIACION DE RUBRD DE CERTIFICADO DE CUMPLINIENTL) IF BPF (PARA | 4 4 2eh 0
PRODUCTD MEBICO CLASE DI /0 v, A PARTIR DE CERTIFICADD CLASE 11) ‘
AMPLIACTON OE RUBRC DE CERTIFICADD DE CUMPLIMIENTD DE BPF (PARA
PRODUCTC MEDRICO CLASE NI Y/C Iv, A PARTIR DE CERTIFICADO CLASE $ 1.90000
TELIV)
2,- PARA EMPRESAS RADICADAS EN PATISES EXTRANIERGS
VEAIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE BRF 203 PLANTA, PARA PRODUCTOS |  Monto Fije:
MEDICOS CLASE | #4700 —
Flanta
Adicional
521.700 -

Monto variable ;
par Pazajecy ¢
Vigtiros

VI;RIFICAC]If)H DC CUMPLIMIENTO DE 2PF 7D PLANTA, PARA PRODUCTOS
MEDICOS CLASE T

Monto Fije: i
LT BT
HManta E
Adkzignal |
s£1.700 - 1
Monto Yariable |
pat Pasajec y
Yigticos

WERIFICACION BPE CUMPLIMIENTO DE BPF POR SLANTA. PARA PRODUCTOS
MEDICOS CLASE 771

Wonto Fljc:
54, TR0 -
Hant
AgliCiendl
21,700 ~
Mento Variable
por Pazajos v
Vidgticos

VERZFECACION DE CUMPLIMIENTD DE BPF POR PLANTA, PARA PRODUCTOS
WMED ICOS CLASE TV

Monin Fije:
404,750 -
Hanta
Adicional
B21.70C -
Monta WYariabie -
por Pazajec v
Wldthcos

AMPLIACION DE RU BRO DE CERTIFICADD DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPF
PARA PRODUCTOS MEDICOE CLASE |

Monka Fije
EA.750 +
Planta
Aditional
21700 +
Mento Wanaale
par Fasajes y
Viaticos

AMPLIACION DE RUBRO DE CERTIFICADO DE CLIMPLIMIENTC DE LaS BPF
PAZA PRODUCTOS MEDICOS CLASE 11

Monte Frjo:
$54.750 +
: Plantz
! Adizional
$21.700 4
- Mo Vartanle
por Pasajes v
Widlicps

AMPLIACION DE RUBRO DE CERTIFIZADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPF
PARA PRODUCTQS MEDICOS CLASE HI

Harto FQo:
F54.750 4
HMarta
Adicianal
$21.700 +
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F) PRODUCTOS HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES

.- HABILITACIONES

HABILITACIGN  DE PLANTA ELABORADORA f FRACCIONADORA DE| « 1) =7annn
FRODUCTOS HIGIENTCOS, ABSORVERTES Y DESCARTABLES
HABILITACIGN  €CMO IMPORTADO DE PRODUCTOS  HIGIENIZOS, | ¢ 41 70500
AB3DRVENTES ¥ DESCARTABLES r

MCDIFICACION DS ESTRUCTURA $ 3.000,00
| MUEVA PLAYTA ELABORADORA ¥/O NUEVO DEPFOSITO |8 3.000,00
CAMBIO JE RAZON SOCTAL 4 1.500,00
RFSIGHNACION MF RIIFCTOR Y0 CO-RIRFCTOR TFCMICD 4 1.200,00
CIERRE PO VACACIONES % 350,00

&) ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN TECNDLOGIA MEDICA

[ESTUDLOS DE INVESTIGACION EN TECNOLOGIA NEDICA ! $11.700,00 |
H) OTROS:
|CERTIFICHDDS DE LLBRE SANCION s Gal, 'JI:I|

) JLEGISALUD

A& B L E M T I H A
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