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DISPOSICION 6054/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Montos de los aranceles que devengaran las
tramitaciones que se realicen ante la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT). Maodificacién de la Disposicion
ANMAT N° 5042/2015.

Del: 24/07/2015; Boletin Oficial 28/07/2015.

VISTO la Disposicion ANMAT N° 5042/15 y e Expediente N° 1-47-16333-14-0 del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por lareferida Disposicion ANMAT N° 5042/15 se modificaron y establecieron, segun
el caso, los montos que esta Administracion Nacional percibe por los servicios que presta
respecto de los tramites relacionados con productos médicos, productos para diagndstico de
uso “in vitro” (Disposicion ANMAT N° 2674/99 y Disposicion ANMAT N° 2275/06),
Certificados duplicadog/triplicados correspondientes a productos médicos Clase I, 11, |11y
IV y productos para diagnéstico de uso “in vitro” (Disposicion ANMAT N° 2674/99 y
Disposicion ANMAT N° 2275/06), Autorizacion de funcionamiento, Renovacién de
Buenas Précticas de Fabricacion (BPF) y modificaciones (habilitaciones), Cumplimiento de
BPF para empresas radicadas en €l extranjero o MERCOSUR, Tramites correspondientes a
Productos Médicos Usados, Certificaciones y Autenticacion, Tramites correspondientes a
habilitaciones de productos médicos Clase I, |1, 111 y 1V, productos para diagnéstico de uso
“in vitro”, productos higiénicos, absorbentes y descartables y distribuidoras de productos
meédicos, Estudios de investigacidn en Tecnologia Médicay Despachos de importacion.
Que @ articulo 1° de la audida disposicion modificé el monto del arancel previsto paralos
tramites correspondientes al cumplimiento de BPF para empresas radicadas en el extranjero
0 MERCOSUR (Apartado F, puntos 1y 2 del Anexo de la aludida disposicion).

Que segun surge del informe de fs. 82/83, se ha advertido que se incurrié en un error
material en la descripcion de los tramites y de los aranceles correspondientes al Apartado
F) punto 2. EMPRESAS RADICADAS EN PAISES INTEGRANTES DEL MERCOSUR.
VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
PLANTAS MERCOSUR, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, I1, lII, IV E “IN VITRO"
(MONTO FIJO+PLANTA ADICIONAL+MONTO VARIABLE). MODIFICACION DE
ESTRUCTURA PLANTAS MERCOSUR, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, 111, IV
E “IN VITRO" (MONTO FIJO+PLANTA ADICIONAL+MONTO VARIABLE).
AMPLIACION DE RUBRO MERCOSUR PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, Il Y
IV E“INVITRO” (MONTO FIJO+PLANTA ADICIONAL+MONTO VARIABLE).

Que € audido error es subsanable en los términos del articulo 101 del “Reglamento de
Procedimientos Administrativos. Decreto 1759/72 (t.o. 1991)” por lo que corresponde
proceder a su rectificacion, mediante la sustitucion del punto 2 del Apartado F) del Anexo
de lareferida disposicion, segun lo indicado en el informe de fs. 82/83.

Que la Direccion General de Administracion y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por €l
Decreto N° 1886/14.

Por €llo,

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

Articulo 1°.- Sustituyese el punto 2 del Apartado F) del Anexo de la Disposicion ANMAT
N° 5042/15 por € siguiente:

2.- EMPRESAS RADICADAS EM PAISES INTEGRAMNTES DEL MERCOSUR.

VERIFICACICON DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PLANTAS %5 500,00
MERCOSUR, PRODUCTOS MEDICOS CLASE |, 11, 1, IV E “IN VITRO" e
MODIFICACION DE ESTHUCTURA PLANTAS MERCOSUR, PRODUCTCS MEDICOS CLASE |, % 5.000,00
I 11, W E “IN VITRO" B
AMPLIACION DE RUBRO MERCOSUR PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, 11, 1l IV E “IN 5 -
VITRO™ 6.250,00

Art. 2°.- La presente disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente a de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a las Camaras y Entidades Profesionales de |os sectores involucrados. Dése a
la Direccion Nacional de Productos Médicos, a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica, a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la
Direccion General de Administracion. Cumplido, archivese.

Ing. Rogelio Lopez, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.
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