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DISPOSICION 4491/2015
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 Médica -Direccion de
vigilancia Sanitaria de Productos para la Salud-
correspondientes a  especididades medicinales,
productos cosméticos, de higiene persona y perfumes,
y productos de higiene oral de uso odontoldgico y de
los productos de uso doméstico (domisanitarios).

Del: 08/06/2015; Boletin Oficial 16/06/2015.

VISTO las Disposiciones ANMAT N° 606/14, y el Expediente N° 1-47-0000-016329-14-8
del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (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
Administracién Publica Nacional, con un régimen de autarquia econémicay financiera, con
jurisdiccién en todo €l territorio de la Nacion.

Que el audido decreto declard de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion,
resguardo y atencién de la salud de la poblacién que se desarrollen a través del control y
fiscalizacion de la calidad y sanidad, sobre los productos, substancias, elementos,
tecnologias y materiales que se consumen o utilizan en lamedicinay cosmética humana el
contralor de las actividades, procesos y tecnologias que mediaren o0 estuvieren
comprendidos en dichas materias.

Que €l articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracion Naciona tendra
competencia en todo lo referido a control y la fiscalizacién sobre sanidad y calidad de las
drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos y todo otro
producto de uso y aplicacion en la medicina humana; de los productos de higiene, tocador y
cosmética humanay de las drogas y materias primas que |los componen asi como también
de los productos de uso doméstico (domisanitarios).

Que por otra parte e articulo 8°, inc. 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 efectlien, como asi también
por los servicios que se presten.

Que asimismo, de conformidad con lo establecido en €l articulo 11 del referido cuerpo
normativo, este Organismo dispone para el desarrollo de sus acciones de los recursos ali
enumerados, entre los que se encuentran incluidos los provenientes de las tasas y aranceles
gue aplique conforme a las disposiciones adoptadas, |os recargos establecidos por |la mora
en el pago de las tasas, multas y aranceles que percibay todo otro tipo de recurso que se
determine através de las leyes y disposiciones que se establezcan con tal finalidad.

Que por Decreto N° 1271/2013 se aprobd la nueva estructura de esta Administracion
Nacional creandose la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud cuyas acciones
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son las siguientes: asistir en la fiscalizacién y vigilancia del mercado de medicamentos,
productos meédicos, y otros productos que asi 1o requieran e intervenir en el control, la
fiscalizacién y la vigilancia de la calidad de otros productos vinculados a la salud humana
como productos de higiene personal, cosméticos y perfumes, productos de higiene oral de
uso odontologico, productos de uso doméstico o domisanitarios y otros productos de
competencia del organismo.

Que los montos que esta Administracion Nacional percibe actuamente por los servicios
gue presta respecto de los tramites relacionados con los Productos Cosméticos, de Higiene
Personal y Perfumes, los Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico, |os Productos de
Uso Domeéstico (domisanitarios) y € trénsito interjuridiccional de especialidades
medicinales se encuentran previstos en €l Anexo de laDisposicion ANMAT N° 606/14.
Que los montos de los referidos aranceles han devenido insuficientes para llevar a cabo de
manera eficiente las tareas correspondientes, cuya complegjidad y especificidad se
incrementan con € permanente avance cientifico y tecnologico producido en los sectores
involucrados.

Que asimismo y sobre la base de las sugerencias efectuadas por la Direccién de Vigilancia
de Productos para la Salud resulta necesario incorporar como tramites arancelados: 1) en €
rubro Productos Cosméticos, de Higiene Persona y Perfumes y en el rubro Productos de
Higiene Oral de Uso Odontolégico, e item “Autorizacion de Libre Transito por €l
Territorio Nacional”; 2) en € rubro Productos de Higiene Oral de Uso Odontologico, el
item “Constancia de Aptitud para Elaborar y/o Controlar Productos para Licitar”; 3) en €l
rubro Productos de Uso Domeéstico (domisanitarios) los items “Constancia de Aptitud de
Buenas Practicas para Productos de Uso Domeéstico”, “Testimonio de Exportacion para
Productos de Uso Doméstico no Inscriptos en la Argentina’, “Certificado de no
Intervencion de Libre Circulacion”, “Certificado de no Intervencién de Exportacion”,
“Certificado de no Intervencion de Importacion”, “Autorizacion de Libre Transito por €
Territorio Nacional”, “Autorizacion de Ingreso de Muestra sin Vaor Comercid”,
“Autorizacion de Libre Circulacién por producto (hasta un maximo de 4 presentaciones)” y
“Aviso de Exportacion”.

Que por otra parte, a solicitud de la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
corresponde la eliminacion del item “Modificacion y/o Incorporacién de Establecimiento
de Producto Domisanitario” del Apartado D) Productos de Uso Doméstico
(domisanitarios)”, incluido en € Anexo de la Disposicion ANMAT N° 606/14, € que
guedara comprendido en e item “Ampliaciéon o Modificacién de Rubro y/o tipo de
producto y/o tipo de Formulado en el RNE” previsto en el apartado D) Productos de Uso
Domeéstico (domisanitarios) del Anexo de la presente disposicion.

Que también resulta necesario incorporar €l item “Certificado de Libre Venta’ para los
Productos Cosméticos, de Higiene Personal y Perfumes.

Que por otra parte, en €l marco de la politica nacional dirigida a fortalecimiento de la
produccion nacional y del estimulo a las exportaciones, resulta conveniente establecer
aranceles diferenciados para la autorizacion de Productos Cosméticos, de Higiene Personal
y Perfumes, Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico y Productos de Uso
Doméstico, seguin su origen.

Que finalmente razones de equidad ameritan fijar para los despachos de importacion un
arancel acorde al monto de la operacion de importacion.

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 nuevos aranceles, de acuerdo con lo sefialado precedentemente, fijandolos en
un valor acorde con la excelencia en la caidad que requiere la fiscalizacion de las
industrias involucradas.

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

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

Que se actua en virtud de la facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y por €
Decreto N° 1886/14.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Modificanse los montos de los arancel es que devengaran las tramitaciones que
se realicen ante la Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica -Direccion de vigilancia Sanitaria de Productos para la Salud- correspondientes a
especialidades medicinales, productos cosmeéticos, de higiene personal y perfumes, y
productos de higiene oral de uso odontolégico y de los productos de uso doméstico
(domisanitarios), conforme el detalle que, como Anexo, forma parte integrante de la
presente disposicion.

Art. 2°.- Establécense los montos de los aranceles que devengaran las tramitaciones que se
realicen ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica correspondientes a: 1) “Autorizacion de Libre Transito por € Territorio Nacional”
tanto para Productos Cosméticos, de Higiene Personal y Perfumes como para Productos de
Higiene Oral de Uso Odontolégico; 2) “Certificado de Libre Venta’ para Productos
Cosméticos, de Higiene Personal y Perfumes, 3) “Constancia de Aptitud para Elaborar y/o
Controlar Productos para Licitar” para Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico; 4)
“Constancia de Aptitud de Buenas Practicas para Productos de Uso Domeéstico”,
“Testimonio de Exportacion para Productos de Uso Domeéstico no Inscriptos en la
Argentina’, “Certificado de no Intervencién de Libre Circulacion”, “Certificado de no
Intervencion de Exportacion”, “Certificado de no Intervencion de Importacién”,
“Autorizacion de Libre Transito por € Territorio Nacional”, “Autorizacion de Ingreso de
Muestra sin Vaor Comercia”, “Autorizacion de Libre Circulacion por producto (hasta un
maximo de 4 presentaciones)”, “Aviso de Exportacién” para Productos de Uso Doméstico
(domisanitarios), conforme el detalle que, como Anexo, forma parte integrante de la
presente disposicion.

Art. 3°.- Establécese que @ item “Modificacion y/o Incorporacion de Establecimiento de
Producto Domisanitario” del Apartado D) Productos de Uso Doméstico (Domisanitarios)”,
establecido en €l Anexo de la Disposicion ANMAT N° 606/14, quedara comprendido en €l
item “Ampliacion o Modificacion de Rubro y/o tipo de producto y/o tipo de Formulado en
el RNE” previsto en el apartado D del Anexo de la presente disposicion.

Art. 4°.- Establécese que a los fines de determinar € “Monto de importacién en $’ previsto
en e punto 3.- CONSTANCIAS Y/O CERTIFICACIONES en los Apartados B) Rubro
PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES, C)
PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO y D) PRODUCTOS DE
USO DOMESTICO (DOMISANITARIOS) en los items “DESPACHOS DE
IMPORTACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE PERSONAL Y
PERFUMES’, “DESPACHOS DE IMPORTACION PARA PRODUCTOS DE HIGIENE
ORAL DE USO ODONTOLOGICO”, “AUTORIZACION DE LIBRE CIRCULACION
POR PRODUCTO (HASTA UN MAXIMO DE 4 PRESENTACIONES) del Anexo de la
presente disposicion, debera convertirse el valor de facturacion de cada producto al tipo de
cambio vendedor de la divisa segun cotizacion del dia anterior a la fecha de pago del
arancel publicada por el Banco Nacién de la Republica Argentina (BNA).

Art. 5°.- Derdgase e Anexo de laDisposicion ANMAT N° 606/14.

Art. 6°.- La presente disposicion entrard en vigencia a partir del dia hébil siguiente a de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 7°.- Registrese. Dése ala Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las Camaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; a la
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Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitariay a la Direccion General
de Administracion. Cumplido, archivese.
Ing. Rogelio Lopez, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.

ANEXO



A) ESPECIALIDADES MEDICINALES
1.- TRANSITO INTERJURISDICCIOMNAL
DROGUERIAS

HABILITACION PARA EL TRANSITO
INTERJURISDICCIONAL

% 15.000,00

REN OVACION DE LA HABILITACION PARA EL
TRANSITO INTERJURISDICCIONAL

$ 6.400,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA TRANSITO
INTERIURISDICCIONAL

$ 5.250,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL TRANSITO
INTERJURISDICCIOMAL

$ 2.150,00

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE
HABILITACION TRANSITO INTERJURISDICCIONAL

$ 2.200,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE
HABILITACION TRANSITO INTERJURISDICCIONAL

£ 4.200,00

DESIG NACI(':'."N DE DIRECTOR ¥Y,/O CO DIRECTOR
TECNICO TRANSITO INTERJURISDICCIOMAL

$ 1.900,00

CIERRE POR VACACIONES TRANSITO
INTERJURISDICCIONAL

‘2.- DISTRIBUIDORAS Y /U OPERADDRES
LOGISTICOS

$ 500,00

HABILITACION PARA DISTRIBUIDORES DE
MEDICAMENTOS Y OPERADORES LOGISTICOS DE
MEDICAMENTOS

¢ 15.000,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA DISTRIBUIDORES
DE MEDICAMENTOS Y QPERADDORES LOGISTICOS DE
MEDICAMENTOS

$4.350,00

AMPLIACION DE RUBRO DISTRIBUIDORES DE

MEDICAMENTOS Y OPERADQRES LOGISTICOS DE
MEDICAMENTOS

$ 7.400,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DISTRIBUIDORES DE
MEDICAMENTOS ¥ OFERADORES LOGISTICOS DE
MEDICAMENTOS

$ 2.150,00

CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS Y
OPERADORES LOGISTICOS DE MEDICAMENTOS

$1.450,00

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE
HABILITACION DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS
¥ OPERADORES LOGISTICOS DE MEDICAMENTOS

$ 2.200,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE
HABILITACION DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS
Y OPERADORES LOGISTICOS DE MEDICAMENTOS

$ 4.200,00

DESIGNACION DE DIRECTOR TECNICO Y/0 CO-
DIRECTOR TECNICO DISTRIBUIDORES DE
MEDICAMENTOS Y OPERADORES LOGISTICOS DE
MEDICAMENTOS

% 1.500,00

CIERRE POR VACACIOMNES DISTRIBUIDORES DE
MEDICAMENTOS ¥ OPERADORES LOGISTICOS DE

MEDICAMENTOS

% 500,00

B) PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES

1.~ AUTORIZACIONES Y /O MODIFICACIONES

| AUTORIZACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS DE |
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CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PRODUCTOS
COSMETICOS, DE HIGIEMNE PERSONAL Y PERFUMES

% 800,00

ALITDR[ZACIﬁN DE LIBRE TR.&NSITCI POR EL
TERRITORIC NACIONAL PRODUCTOS COSMETICOS,
DE HIGIENE PERSCNAL Y PERFUMES

$ 1.750,00

C) PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLGGICO

1.- AUTORIZACION ¥/O0 MODIFICACION

AUTORIZACION DE PRODUCTOS DE HIGIEME ORAL
DE USO ODONTOLOGICO NACIONAL

$ 5.250,00

AUTORIZACION DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL
DE USO ODONTOLOGICO IMPORTADO

£ B.800,00

AUTORIZACION DE MODIFICACION DE PRODUCTOS
DE HIGIENE CRAL DE USO ODONTOLOGICO

$1.100,00

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADOQ PRODUCTOS DE
HIGIENE ORAL DE USO CDONTOLOGICO

$ 2.150,00

CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANIERA
FRODLUCTOS DE HIGIEMNE CRAL DE USD
CDONTOLOGICO

$ 1.100,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL PRODUCTOS DE HIGIENE
ORAL DE USO ODONTOLOGICO

$ 1.100,00

EKTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADD DE
INSCRIPCION DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE
USQ ODONTOLOGICO

$ 2.000,00

CIERRE POR VACACIONES PRODUCTOS DE HIGIENE
ORAL DE USO ODONTOLOGICO

% 500,00

2.- HABILITACIONES DE ESTABLECIMIENTOS

HABILITACION DE PLANTAS ELABORADORAS EN EL
PALS PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO
CODONTOLOGICO

% 16.900,00

HABILITACION COMO IMFORTADOR PRODUCTOS DE
HIGIENE ORAL DE USQ QDONTOLOGICO

% 29.550,00

HABILITACION DE PLANTA PARA ACONDICIONAR
PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLOGICO

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

AMPLIACION DE RUBRO PRODUCTOS DE HIGIENE
ORAL DE USO ODONTOLOGICO

$11.250,00

$11.250,00

I S—

% 12.700,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PRODUCTOS DE
HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

HABILITACION DE NUEVC DEPOSITO PRODUCTOS DE
HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICQ

$ 4.350,00

$ 4.350,00

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE
HABILITACION PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE
USO ODONTOLOGICO

$ 1.700,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE
HABILITACION PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE
USO ODONTOLOGICO

$ 2.200,00

' DESIGNACION DE DIRECTOR ¥/O CO-DIRECTOR
TECNICO PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO

£ 1.900,00
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EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE
HABILITACION PRODUCTOS DE USO DOMESTICO $ 2.200,00
{DDMISANITAR o) '

EKTENSIf)N DE TRIPLICADC DEL CERTIFICADO DE
HABILITACION PRODUCTO DE USO DOMESTICO $ 3.200,00
{DOMISANITARIO)

|EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE
REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTO DE USO $ 3.400,00
| DOMESTICO (DOMISANITARIO) RIESGO II

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADD DE ,
REGISTRO MACIONAL DE PRODUCTO DE USO $ 4.400,00
DOMESTICO {DOMIEA"JITAR]G} RIESGO II

TESTIMONIO DE EXPORTACION PARA PRODUCTO DE
USO DOMESTICO {:JOMISRNITARIU'} (LIBRE VENTA)

CONSTANCIA DE APTITUD DE BUENAS PRACTICAS | _
PARA PRODUCTOS DE USO DOMESTICO $ 750,00
{DOMISANITARIO)

TESTIMONIO DE EXPORTACION PARA PRODUCTOS
DE USO DOMESTICO (DOMISANITARIO) NO $ B75,00
INSCRIPTOS EN LA ARGENTINA

CERTIFICADO DE NO INTERVENCION DE LIBRE
' CIRCULACION PRODUCTOS DE USO DDMESTICD $ 700,00
{DOMISANITARIO)

CERTIFICADO DE ND INTERVENCION DE
EXPORTACION PRODUCTOS DE USO DOMESTICO % 700,00
[DOMISANITARIO)

CERTIFICADO DE NO INTERVENCION DE
IMPORTACION PRODUCTOS DE USO DOMESTICO | s 700,00
{DOMISANITARIO)

AUTORIZACION DE LIBRE TRANSITO POR EL
TERRITORIO NACIONAL PRODUCTOS DE USC s 1.750,00
DOMESTICO {DOMISANITARIC)

AUTORIZACION DE INGRESO DE MUESTRA SIN

VALOR COMERCIAL PRODUCTOS DE USC DOMESTICO | $ 700,00
[DOMISANITARIO)

% 1.100,00

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

(DOMISANITARIO)
Wonta de impartacidn en 5 Aranceles en pesos I
Desde Hasta Vigilancia ce productas |
para la salud
LoD i 50.020,00 1.800,00
mas t:e 50.000,00 S00.000,00 2.500,00
. mas de 500, CII'.'IIL'I 0o 1,000 000,00 5.000,00
mias de 1.000.000,00 7.50:0,00
‘AVISD DE EXPORTACION PRODUCTOS DE USO ‘S 200.00
v

DOMESTICO (DOMISANITARIO)
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