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DISPOSICION 4111/2017
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica de los Productos M édicos. Arancel anual.
Del: 27/04/2017; Boletin Oficial 05/05/2017.

VISTO la Ley 16.463, € Decreto N° 150/92 (t.0. 1993), €l Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorias, la Disposicion ANMAT Nro 6073/16 de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy 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 Pablica Nacional, con un régimen de autarquia econémicay financiera, con
jurisdiccién en todo € territorio de la Nacion.

Que €l articulo 8 inciso m), del Decreto N° 1490/92 establece que es atribucién de esta
Administracion Nacional determinar y percibir los aranceles y tasas retributivas
correspondientes a los tramites y registros que se efectden, como también por 10s servicios
que se presten.

Que asimismo, de conformidad con lo establecido en el articulo 11 del referido cuerpo
normativo, este Organismo 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
gue 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 através de las leyes y disposiciones que se establezcan con tal finalidad.

Que por Disposicion ANMAT N° 7692/06 se establecio € arancel de mantenimiento de la
inscripcidon en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de todo
producto médico.

Que por Disposicion ANMAT N° 6073/16 se establecio la actualizaciéon del arancel de
mantenimiento anual de la inscripcién en € Registro de Productos de Tecnologia Médica
correspondiente al afio 2015.

Que la actual situacion presupuestaria determina la necesidad de contar con recursos
propios genuinos para sufragar 10s gastos que demanda la permanente adecuacion de las
herramientas informéticas destinadas a procesar la informacion y a la actualizacion de los
registros sobre lainscripcién de productores y productos.

Que dicha readecuacion es requerida a los fines de asegurar la confiabilidad y seguridad de
los datos registrados por esta Administracion Nacional, 1o que permitira ademés interactuar
con otras bases de datos oficiaes, y ampliar la eficacia de |as tareas de fiscalizacion.

Que todo €ello torna necesario actualizar €l arancel que devengara el mantenimiento anual
de la inscripciéon en e “Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica”
correspondiente al afo 2016 y establecer lafecha de pago pertinente.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos, la Direccion General de Administracion
y la Direccién General de Asuntos de Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actlia en virtud a las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490/92 y por €l
Decreto N° 101 de fecha de 16 de diciembre del 2015.
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Por dllo,
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Establécese que & mantenimiento de la inscripcion en e “Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica’ de los Productos Médicos devengara un
arancel anua por cada clase de producto médico comercializado conforme el siguiente
detalle, el que se hara efectivo por afio vencido:

PRODUCTOS MEDICOS CLASE | - PESOS UN MIL DOSCIENTOS CINCUENTA ($

1.250)

PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il - PESOS UN MIL SEISCIENTOS CINCUENTA ($
1.650)

PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il - PESOS DOS MIL DOSCIENTOS CINCUENTA
($ 2.250)

PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV - PESOS TRES MIL ($ 3.000)

Art. 2°.- Establécese que el mantenimiento de lainscripcion en el “Registro de Productores
y Productos de Tecnologia Médica’ de los Productos Médicos devengara un arancel anual
por cada clase de producto no comercializado conforme € siguiente detalle, €l que se hard
efectivo por afio vencido:

PRODUCTOS MEDICOS CLASE | - PESOS UN MIL CUATROCIENTOS CINCUENTA
($1.450)

PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il - PESOS DOSMIL CINCUENTA ($ 2.050)
PRODUCTOS MEDICOS CLASE |1 - PESOS DOS MIL SEISCIENTOS ($ 2.600)
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV - PESOS TRES MIL OCHOCIENTOS ($3.800)

Art. 3°.- Para hacer efectivo el pago del arancel a que se refieren los articulos 1° y 2° de la
presente disposicion debera presentarse la declaracién jurada anual entre el 15 de junio y €l
15 de julio de 2017, mediante la transferencia el ectronica de datos, firmada digitalmente, a
través de la pagina web de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica -ANMAT- www.anmat.gov.ar, Regulados / “Sistema de Gestion
Electronical/lngreso alos Sistemas/ DDJJPM” 6 http://portal .anmat.gov.ar “DDJI PM”.

Art. 4°.- El arancel correspondiente al afio 2016 para el mantenimiento anual de certificados
de productos a que hacen referencia los articulos 1° y 2° de la presente disposicion y que
surja de la declaracion jurada respectiva, deberd abonarse entre los dias 15 de junio 'y 15 de
julio de 2017.

Art. 5°.- Establécese que el arancel correspondiente a afio 2016 para e mantenimiento
anual en € registro de los Productos Médicos comercializados y no comercializados, que
surja de la declaracion jurada presentada digitalmente, de acuerdo con lo establecido en la
presente disposicion, podra ser abonado en un pago 6 en seis (6) cuotas mensuales, iguales
y consecutivas con vencimiento la primerade ellas el dia 15 de julio de 2017 y las restantes
los dias 15 (0 €l siguiente dia habil si este fuera inhabil) de los meses subsiguientes. Las
cuotas congtituiran cada una el 16,66% del importe total a abonar.

La presentacion de la declaracion jurada fuera del plazo establecido en e articulo 3° de la
presente Disposicion inhabilitard el uso de la opcion de pago en cuotas.

Art. 6°.- Establécese que los productos médicos inscriptos en € Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica que no sean declarados como comercializados o no
comercializados segin los articulos 1° y 2° precedentes deberan ser dados de baja
informando & numero de expediente de inicio de dicho tramite en la declaracion jurada
correspondiente a afio 2016, establecida en la presente disposicién. Los productos cuya
baja sea solicitada no abonaran el arancel de mantenimiento anual previsto en la presente
disposicion. De no solicitar la baja, taes productos deberdn ser declarados como no
comercializados y abonar € arancel de mantenimiento anual establecido en € articulo 2°
precedente.

Art. 7°.- Para solicitar larevalidacién de un registro de Producto Médico, tal producto debe
haber sido previamente informado en las declaraciones juradas de |os cinco afios anteriores



alasolicitud de revaiday debe haber sido abonado, respecto a ese producto, el arancel de
mantenimiento en el registro correspondiente a tales afios; debiéndose solicitar, a los fines
de acreditar tal circunstancia, constancia de libre deuda en la Tesoreria de esta
Administracién. En caso contrario, esta Administracion Nacional no procederd a la
revalidacion del referido producto.

Art. 8°.- El acceso a Sistema de Declaraciones Juradas se realizar4 con e nombre de
usuario y clave obtenido para el Sistema de Cobro Electrénico de Aranceles.

El declarante que no cuente con e nombre de usuario y clave debera completar €l
formulario de “Solicitud de usuario y clave de acceso a Sistema de Cobro Electronico’
publicado en la pagina web de ANMAT www.anmat.gov.ar. “Regulados / Sistema de
Gestion Electronica/Pago Electrénico” y presentarlo en la Direccion de Informética de la
ANMAT alos efectos de que gestione la generacion del usuario y clave respectiva.

Art. 9°.- Laomisién o error en los datos declarados impedird €l inicio o prosecucion de todo
tramite ante la Direccion Nacional de Productos Médicos, debiendo en su caso completar o
rectificar lainformacion ante esta Administracion Nacional.

Art. 10.- El declarante debera abonar el arancel por la titularidad de los certificados
comercializados 6 no comercializados inscriptos en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia M édica durante el periodo declarado.

Art. 11.- Lafatade pago de lo establecido en la presente disposicion dard lugar al cobro de
intereses por mora a la tasa prevista en el articulo 37 de la Ley de Procedimiento Tributario
N° 11.683, desde | os respectivos vencimientos, sin necesidad de interpel acion alguna.

Art. 12.- Establécese que la constancia de libre de deuda emitida por el Departamento de
Tesoreria de esta Administracion Nacional, correspondiente a los Ultimos cinco afios o los
gue corresponda, podra ser requerida para los tramites que se inicien ante la Direccion
Nacional de Productos Médicos en relacién alos productos médicos.

Art. 13.- La presente disposicion entrara en vigencia el dia siguiente a de su publicacion en
el Boletin Oficial.

Art. 14.- Registrese; dése a la Direccién Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a las Camaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; dése a
la Direccion Nacional de Productos Médicos, ala Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacion Publicitaria, ala Direccion de Gestion de Informacion Técnicay ala Direccion
Genera de Administracion. Cumplido, archivese.

Carlos Chiale.
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