= NACIONAL O
I o

DISPOSICION 872/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Modificanse los montos de los aranceles que
devengaran las tramitaciones que se realicen ante la
Administracion  Nacional de  Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT)
correspondientes a los productos para diagnostico de
uso “in vitro”, tramites correspondientes a
Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion
(BPF), trémites correspondientes para la Inscripcion
de Productos Médicos, tramites correspondientes a
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa (A.F.E),
trdmites correspondientes a Productos Médicos
Usados, Productos higiénicos, absorbentes vy
descartables, Estudios de investigaciéon en Tecnologia
Médica, Certificado de Libre Venta para Productos
Registrados en e Pais, Distribuidoras de Productos
Meédicos y/o Productos para Diagnéstico de Uso in
Vitroy certificados de libre.

Del: 31/01/2014; Boletin Oficial 05/02/2014.

VISTO las Disposiciones ANMAT N° 241/2013 y 6052/2013 y el Expediente N° 1-47-
0000-014375-13-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; 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 econdémicay financiera, con
jurisdiccién en todo € territorio de la Nacion.

Que el audido decreto declard de interés naciona las acciones dirigidas a la prevencion,
resguardo y atencion de la salud de la poblacién 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 asimismo e articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracién
Nacional tendr4 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 aplicacion en la medicina
humana.

Que por otra € articulo 8°, inc. 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 efectlien, como asi también por los
Servicios que se presten.

Que, por su parte, de conformidad a lo establecido en € articulo 11 del referido cuerpo
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normativo, esta Administraciéon Naciona dispone para € desarrollo de sus acciones de los
recursos alli enumerados, entre los que se encuentran incluidos los provenientes de | as 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 actuales que esta Administracion Nacional percibe por los servicios que
presta relacion con tales tramitaciones 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 tecnol 6gico producido en el sector.

Que sobre la base de las sugerencias efectuadas por la Direccion Nacional de Productos
Médicos resulta necesario modificar la denominacion de los Apartados B) Tramites
correspondientes a la Disposicién N° 194/99, C) Tramites correspondientes a la
Disposicion N° 2318/02 (t.o. 2004), D) Tramites correspondientes a la Disposicién N°
2319/02 (t.0. 2004), E) Tramites correspondientes a la Disposicion N° 806/07 y del item
Autorizacién de funcionamiento de empresa fabricante y/o Importadora de Productos
Médicos clase Ill del Apartado D) punto 1 del Anexo de la Disposicion ANMAT N°
241/13.

Que asimismo corresponde la eliminacion del punto 2.- Habilitaciones y € punto 3.-
Certificaciones correspondientes al Apartado A) Productos para Diagnostico de Uso “In
Vitro” del Anexo delacitada Disposicion ANMAT N° 241/13.

Que por otra parte resulta conveniente incorporar los aranceles correspondientes a 1)
“Certificacion de Cumplimiento de BPF para Empresas Radicadas en Paises Integrantes de
Mercosur” con los siguientes items “Verificacion de cumplimiento de BPF por planta
Mercosur, para productos meédicos clase 1”, “Verificacion de cumplimiento de BPF por
planta Mercosur, para productos médicos clase |17, “Verificacion de cumplimiento de BPF
por planta Mercosur, para productos médicos clase 111”7, “Verificacion de cumplimiento de
BPF por planta Mercosur, para productos medicos clase 1V”, “Ampliacion de rubro de
certificado de cumplimiento de las BPF por planta Mercosur para productos médicos clase
[, 1, 111 y/o IV” y “Modificacion de Estructura por planta Mercosur para productos médicos
clase I, I, 111 y IV" en €l rubro correspondiente a Cumplimiento de Buenas Précticas de
Fabricacion, 2) Cambio de Domicilio Legal en los rubros Autorizacion de funcionamiento
de empresa (A.F.E), Productos Higiénicos, Absorbentes y Descartables y Distribuidoras de
Productos Médicos y/o Productos para Diagnésticos de Uso in Vitro 3) Renovaciéon de
Certificado de Buenas Précticas de reacondicionamiento, Incorporacion de Anexo de
Certificado por familia de productos clase |, Incorporacion de Anexo de Certificado por
familia de productos clase Il, e Incorporacion de Anexo de Certificado por familia de
productos clase |1l en € rubro correspondiente a Productos Médicos Usados y 4)
Certificados de Libre Ventaen € rubro Productos Registrados en el Pais.

Que finalmente resulta conveniente proceder a la unificacion de los Items Ampliacion de
Rubro de certificado de Cumplimiento de las BPF (para producto médico clase I),
Ampliacion de Rubro de certificado de Cumplimiento de las BPF (para producto médico
clase Il), Ampliacién de Rubro de certificado de Cumplimiento de las BPF (para producto
meédico clase Il y/o IV apartir de certificados clase ), Ampliacion de Rubro de certificado
de Cumplimiento de las BPF (para producto médico clase I11 y/o IV a partir de certificados
clase Il), Ampliacién de Rubro de certificado de Cumplimiento de las BPF (para producto
meédico clase |1l y/o IV a partir de certificados clase I11/IV) previstos en € Apartado B)
punto 1 del Anexo de Disposicion ANMAT N° 241/13 y de los items Ampliacion de Rubro
de certificado de Cumplimiento de las BPF para producto médico clase I, Ampliacion de
Rubro de certificado de Cumplimiento de las BPF para producto médico clase II,
Ampliacion de Rubro de certificado de Cumplimiento de las BPF para producto médico
clase 111, Ampliacion de Rubro de certificado de Cumplimiento de las BPF para producto
meédico clase VI y los items Modificacion de Estructura para Productos Médicos Clase |,
Modificaciéon de Estructura para Productos Médicos Clase |1, Modificacion de Estructura
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para Productos Médicos Clase Il y Modificacion de Estructura para Productos Médicos
Clase IV previstos en € Apartado B) punto 2 del Anexo de la Disposicion ANMAT N°
241/13.

Que en virtud de todo lo expuesto deviene necesario modificar los montos de los aranceles
vigentes respecto de |os 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 Nacional de Productos Médicos y la Direccion General de
Administracién han tomado la intervencién de su competencia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y por €l
Decreto N° 1271/13.

Por ello,

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica 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”,
trdmites correspondientes a Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion (BPF),
tramites correspondientes para la Inscripcion de Productos Meédicos, tramites
correspondientes a Autorizacion de Funcionamiento de Empresa (A.F.E), tramites
correspondientes a Productos Médicos Usados, Productos higiénicos, absorbentes y
descartables, Estudios de investigacion en Tecnologia Médica, Certificado de Libre Venta
para Productos Registrados en € Pais, Distribuidoras de Productos Médicos y/o Productos
para Diagnostico de Uso in Vitro y certificados de libre sancion, conforme el detalle que,
como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.

Art. 2°.- Establécense los montos de |os aranceles que devengaran las tramitaciones que se
realicen ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica correspondientes a: 1) Verificacion de cumplimiento de BPF por planta Mercosur,
para productos médicos clase |, 2) Verificacién de cumplimiento de BPF por planta
Mercosur, para productos médicos clase |1, 3) Verificacion de cumplimiento de BPF por
planta Mercosur, para productos médicos clase 11, 4) Verificacion de cumplimiento de BPF
por planta Mercosur, para productos médicos clase 1V, 5) Ampliacion de rubro de
certificado de cumplimiento de las BPF por planta Mercosur para productos médicos clase
[, 11, I11 y/o 1V, 6) Modificacion de Estructura para productos médicos clase I, II, 11 y 1V,
7) Cambio de Domicilio Legal, 8) Renovacion de Certificado de buenas practicas de
reacondicionamiento, 9) Incorporacién de Anexo de Certificado por familia de productos
clase 1, 10) Incorporacion de Anexo de Certificado por familia de productos clase I1, 11)
Incorporacion de Anexo de Certificado por familia de productos clase |11 y 12) Certificados
de Libre Venta, conforme el detalle que, como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicion.

Art. 3°.- Establécese que los Apartados B) Tramites correspondientes a la Disposicién N°
194/99, C) Tramites correspondientes ala Disposicion N° 2318/02 (t.o0. 2004), D) Tramites
correspondientes ala Disposicion N° 2319/02 (t.0. 2004), E) Tramites correspondientes ala
Disposicion N° 806/07 y el item “Autorizacion de funcionamiento de empresa fabricante
y/o Importadora de Productos Médicos clase Ill (Incluye el otorgamiento del primer
certificado de BPF)” del Apartado D punto 1 del Anexo de la Disposicion ANMAT N°
241/13 se denominaran, respectivamente: B) Tramites correspondientes a cumplimiento de
Buenas Précticas de Fabricacion (BPF), C) Tramites correspondientes para la Inscripcion de
Productos Médicos, D) Tramites correspondientes a Autorizacion de funcionamiento de
empresa (A.F.E), E) Tramites correspondientes a Productos Médicos Usados y
“Autorizacion de funcionamiento de empresa fabricante y/o Importadora de Productos
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Meédicos clase |11 y Productos para Diagnéstico de Uso in Vitro (Incluye € otorgamiento
del primer certificado de BPF)”.

Art. 4°.- Establécese que los items Ampliacion de Rubro de certificado de Cumplimiento de
las BPF (para producto médico clase 1), Ampliacion de Rubro de certificado de
Cumplimiento de las BPF (para producto meédico clase Il), Ampliacién de Rubro de
certificado de Cumplimiento de las BPF (para producto médico clase 1l y/o IV a partir de
certificados clase 1), Ampliacién de Rubro de certificado de Cumplimiento de las BPF (para
producto médico clase Il y/o 1V a partir de certificados clase I1), Ampliacion de Rubro de
certificado de Cumplimiento de las BPF (para producto médico clase 1l y/o IV a partir de
certificados clase 111/1V) previstos en € Apartado B) punto 1 del Anexo de Disposicion
ANMAT N° 241/13 quedan incluidos en el item Ampliacion de Rubro de Certificado de
cumplimiento de las BPF (para producto médico clasel, 11, 111 y 1V) del apartado B punto 1
del Anexo de la presente disposicion.

Art. 5°.- Establécese que los items Ampliacion de Rubro de certificado de Cumplimiento de
las BPF para producto médico clase |, Ampliaciéon de Rubro de certificado de
Cumplimiento de las BPF para producto médico clase Il, Ampliacion de Rubro de
certificado de Cumplimiento de las BPF para producto meédico clase |11, Ampliacion de
Rubro de certificado de Cumplimiento de las BPF para producto médico clase VI y los
items Modificacién de Estructura para Productos Médicos Clase |, Modificacion de
Estructura para Productos Médicos Clase |1, Modificacion de Estructura para Productos
Meédicos Clase |11 y Modificacién de Estructura para Productos M édicos Clase |V previstos
en e Apartado B) punto 2 del Anexo de la Disposicion ANMAT N° 241/13 quedan
incluidos, respectivamente, en item Ampliacién de Rubro de certificado de Cumplimiento
de las BPF para producto médico clase I, II, 1l y IV y en @ item Maodificacion de
Estructura para Productos Médicos Clase |, 11, 11 y IV del Apartado B) punto 2 del Anexo
de la presente disposicion.

Art. 6°.- Derogase el Anexo de laDisposicion ANMAT N°241/13.

Art. 7°.- La presente disposiciéon entrara en vigencia a partir del dia siguiente a de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 8°.- Registrese. Dése a la Direccidon Nacional del Registro Oficia para su publicacion.
Comuniquese a las Camaras y Entidades Profesionales, a la Direccion de Relaciones
Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la Direccion General de Administracion.
Cumplido, archivese.

Dr. Carlos Chiae, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.

ANEXO| ) ) )
PRODUCTOS MEDICOS (TECNOLOGIA MEDICA)
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CODIGO DESCRIPCION IMPORTE
A) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN YITRO”
1.- AUTORIZACIONES ¥/0 MODIFICACIONES
AUTORIZACION DE NUEVO PROCUCTO 4 1.750
AUTORIZACION DE MODIFICACIONES & 400
TRANSFERENCIA DE PRODUCTO 5 1.350
CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANIERA 4 1.350
EXTENSION DF DUPLICADD DEL CERTIFICADOD DE PRODUCTC
g $1.350
MEDICO
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE PRODUCTO 41700
MEDICO
B} TRAMITES CORRESPONDIENTES A CUMPLIMENTO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (BPF)
1.- PARA EMPRESAS RADICADAS EN LA REPOBLICA
ARGENTINA;
RENOVACIONS OTORGAMIENTQ DF CERTIFICADD DE
CUMPLIMIENTQ DE LAS BPF {PARA PRODUCTOS MERICGS
CLASE I) N %1250
RENOVACION/ OTORGAMIENTO DE CERTIFICADD DE
CUMPLIMIENTO DE LAS BPF (PARA PRODUCTOS MEDICOS
CLASE II) % 4.100
RENCOVACTON/ DTORGAMIENTO DE CERTIFICADD DE
CUMPLIMIENTCO DE LAS BPF {PARA PRODUCTOS MEDICOS
CLASE [II) $ 8200
RENOVACIONS OTORGAMIENTO DE CERTIFICADD DE
CUMPLIMIENTO DE LAS BFF (PARA FRODLUCTOS MEDICOS
CLASE v} % 8.400
AMPLIACICHN DE RUBRO DE CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO
DE LAS BPF {PARA PRODUCTO MEDICO CLASE I, I1,IIL v IV} .
5.000
2,- PARA EMPRESAS RADICADAS EN PATSES
EXTRANIEROS o
At
Fijo: 963000
+Flanta
Adicianal
VERIFICACION DE CUMPLIMIENTC DE BPF POR PLANTA, PARA £25000
PRODUCTOS MERICOS CLASE I +Monta
Wariable por
pasajesy
Viaticos
Monto
Fijo:$63000
+Planta
Adicional
VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO TE BPF POR PLANTA, PARA 525000
PRODUCTOS MEDICOS CLASE H +Monto
Varighle par
pasajesy
Widticos
N Mﬂnto_m
| oo 2 mmma
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AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA CE FROMDICTOS MEDICOS
Gl ASE TV {INCLUYE EL OTCGRGAMIENTS DEL PRIMER

CERTIFICADO DE BPF} ¢ 10.150
DESIGNACION DE DIRECTOR ¥/0 COQ-DIRECTOR TECNICO % 1.350
CAMBID O AGREGADOD DE PLANTA ELABORADCRA 52,600
CAMBIO O AGREGADD DE NUEVC DEPOSTTO $ 2,600
MODIFICACION DE ESTRUCTURA § 1.700
CIERRE POR VACACIONES __&a00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.700
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE

HABILITACION - 5850
EXTEMNSIONW DE TRIFLICADD DEL CERTIFLCADO DE

HABILITACTON % 1.300
CAMBIO DE DOMICILIO LEGAL 51300
2 - CERTIFICACIONES

INTERVENCION DE DESPACHC A PLAZA DE PRODUCTO

IMPORTADO $1.800
E} TRAMITES CORRESPONDIENTES A PRODULTOS

MEDICOS USADOS

1.- CERTIFICACIONES

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

REACOMNDICIOMNAMIENTO 5 3400
CERTIFICADC DE BUENAS PRACTICAS DE

REACONDICIONAMIENTCO POR CADA FAMILLA DE PRODUCTOS

CLASE I 5 800
CERTIFICADD DE BUEMAS PR.E.CTIEAS DE

REACONDICIONAMIENTD BOR CADA EAMILIA DE PRODUCTOS

CLASE II . 51700
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

REACOMNDICIDONAMIENTO POR CADA FAMILIA DE PRODUCTOS

CLASE II1 _$2.600
REMNOVACIOM DE CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
REACONDICIONAMIENTS 2 3.000
INCC}RFURACIf}N DE AMEXC DE CERTIFICADO PORE FAMILIA DE

PRODUCTOS CLASE I % 1.000
INCORPORACION DE ANEXO DE CERTIFICADC POR FAMILIA DE

PRODUCTCS CLASE II 82 500
INCORPORACION DE ANEXC DE CERTIFICADO POR FAMILIA DFE

PRODUCTOS CLASE [I1 4 5.000
F) PRODUCTOS HIGIENICOS, ABSORBENTES Y

BESCARTABLES

1.- HABILITACIONES

HABILITACION DE PLANTA ELABORADORA / FRACCIONADORA

DE PRODUCTOS HIGIENICOS, ABSORVENTES Y DESCARTABLES $ 13.250
HAEI;UACIdN COMO IMPORTADDR DE PRODUCTOS

HIGIENICOS, ABSORVENTES Y DESCARTABLES 4 13.250
MODIFICACION DE ESTRUCTURA 4 3,350
MUEVA PLANTA ELABORADORA Y/Q NUEYQ DEPDSITO _ $3.3%0
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.700
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/ CO-DIRECTOR TECNICD % 1.350
CIERRE POR VACACIONES $ 400
CAMBICO DE DOMICILIO LEGAL 5 1.A300
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