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RESOL UCION 3480/1991
MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL (M.S.y A.S)

Se actualizan montos a ser aplicados por la Direccion
Nacional de Drogas, Medicamentosy Alimentos.
del 26/08/1991; Boletin Oficial 13/09/1991

VISTO e Expediente N° 2020-13.388/91-1 del registro de este Ministerio; y
CONSIDERANDO:

Que se torna necesario proceder a actualizar los aranceles vigentes que percibe por sus
servicios la Direccion Nacional de Drogas, Medicamentosy Alimentos.

Que € arancelamiento previsto tiene como finalidad incrementar los recursos financieros
gue permiten solucionar gastos de operatividad y obtencion de bienes demandados por 1os
servicios que prestan conforme a la competencia especifica de la Direccién Naciona de
Drogas, Medicamentos y Alimentos.

Que atal efecto deben considerarse las variaciones operadas en €l indice de precios a por
Mayor, Nivel General elaborado por € Ingtituto Nacional de estadisticas y Censo,
correspondiente a los meses de enero a marzo de 1991 que son respectivamente
1.319.356.682,8 y 2.012.058.966,6 por o que resulta un coeficiente de 1,53.

Que los servicios prestados por la Direccion Nacional de Drogas, Medicamentos y
Alimentos estan comprendidos en el gercicio de poder de policia sanitaria referido a las
actividades indicadas en laLey N° 16.463 y su Decreto Reglamentario N° 9763/64.

Que la referida operatoria implica costos en permanente incremento, que las actividades
sometidas a arancel han perdido relacion con los costos reales.

Que para la fijacion de dichos nuevos montos se tuvieron en cuenta criterios que hicieron
equitativa su procedencia.

Que la Direccion Nacional al aplicar los presentes aranceles da cumplimiento ala Ley de
Convertibilidad promulgada por el Superior Gobierno de la Nacién.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto n° 4.744 del 25 de agosto
de 1969, el Articulo 1°Inciso 1) del Decreto n° 101 del 16 de enero de 1985.

Por €llo,

EL MINISTRO DE SALUD Y ACCION SOCIAL

RESUELVE

ARTICULO I[°.- Apruébanse los montos establecidos en € Anexo I, puntos | al 8 de esta
Resolucion, a ser aplicados por la Direccion Naciona de Drogas, Medicamentos y
Alimentos.

ARTICULO 2°.- Los importes recaudados por la aplicacion de los aranceles autorizados a
la Direccion Naciona de Drogas, Medicamentos y Alimentos por la presente Resolucién,
previaintervencion de dicha area, ingresaran por intermedio del Departamento de Tesoreria
de la Direccién General de Contabilidad, Finanzas y Servicios a la subcuenta "Direccion
Nacional de Drogas Medicamentos y Alimentos" abierta en a cuenta Especial 807 -Fondo
Nacional de la Salud y se comprometeran de acuerdo a las disposiciones contenidas en €l
régimen de funcionamiento de dicha cuenta establecido por € Articulo 12 del Decreto n°
3.574 de fecha 6 de noviembre de 1984.

ARTICULO 3°.- Los aranceles previstos en la presente Resolucion serén abonados con giro
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contra Banco Nacion Argentina (Casa Central) o en cheque / certificado a la orden de la
Secretaria de Salud, en todos aguellos casos en que e importe a oblar supere el MILLON
DE AUSTRALES (A 1.000.000) y tendralaclausula"no alaorden".

ARTICULO 4°- La presente Resolucion entrard en vigencia a partir de la fecha de su
publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 5°- Derdgase a partir de la fecha de entrada en vigencia de la presente
Resolucién, la Disposicion n° 147 de fecha 25 de febrero de 1991, en todas sus partes.
ARTICULO 6°.- Dése intervencion a la Delegacion Fiscalia del Tribunal de Cuentas de la
Nacion, acreditada ante esta Subsecretaria, a la Direccion General de Contabilidad,
Finanzasy Serviciosy ala Direccion Nacional de Drogas, Medicamentosy Alimentos.
ARTICULO 7°.- Registrese, comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Naciona de
Registro Oficial y Archivese.

Dr. Avelino José Porto - Ministro de Salud y Accién Social

PUNTC 1 - ESPECIALIDADRES FAR."-]_-’.CE‘UT:FFLH (Modicinaleas - Qdeonte
lagicas y Puaranteralss) FOR CADA PROCDUCTD =

AUSTRALES

L.1. Elaboracion de Drogom. . ooeeracscararrennnssnnsss,n G23.000.-

l.2. Autorizacidn de nuevas espocianlidades (expedientes
de iniciacién) Froductos nusvos (solucicnes paren—
terales) Productos Oficinales presentados en el F.
T.N. Farmylarie Terapdutico Haciocnal y Listade de

R N B e e T T e s e T e 5.182.000, -
1.3, Autorizacion de nusvas Foarmas farmacsSuticas v de

FIUBYAS ConCen A I OOS s s re s s st s nm s nmn naa b dennms 4,143,000, -
1.4, Autorizacidn de modiCicacicnes: f8rmula, excipian~

Les, envases o nuevos envasss, mébodo de elasbhora——

cidn, noabre, condicidn de venta, fecha de weonci——

micnto, del lugar de importacidn {origen), aproba-

cidn de nuoves proyectos de rétulos, prospeoctos,

zbapas intermedias de elaboracidn, cancelacidn de

envases y de certificados, eto. .o nniveveanco o, 2.591.000. -
1.5 Extengifn de Certificeados de nuevas anpecialidada: 10,364 .000 . —
1.6 Cambio de titularidad de la especialidad {transfe

B o e L o e T 5,182,000, -
1.7 Cambio de razdn eocial. . ..ol in it 2.691.000, -
1.8 Aprobacitn de propaganda. .. i ie i i e e ranes AU5EL.000,. -
1.9, Extensidn de duplicado de Certificado.......e.o.... 2.5581.000.-
1.10. Extensidn de triplicado de Certificado...oueee.... 5,182.000.—
L.11. Extensién de permisc de importacidn de drogas..... 517.000.-
1.12, Autorizaridn de representaciones extran jeras...... 5.182.000. -
1.13. Reinscripeidn de productos.....veesrensnsnioccnnns 5. 182,000,-
1.14. Hehabilitacidn de Certificados..curinssnnnannannas 5.182.000.—
L.15. ExLensidn de testimonic para exportar produclos... 517.000, =
1.15. Certificade de firmas profesionsleS . ...eereeeneass 517.000.—
L.17. Ensayos Clinicas.....eeieieinicncsarcosnacrnnrenns 5.182.000, -
1.18. Autorizacidn de Importacidn y/o claboracifn de medi

! camentes Dto. n' 906/91 ¥ modificatorios.ieee.e, .. L 10.000.000.-
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3.7.

Nula aclaratoria para productos cosméticos - cnrresyundLentE

Extensién de Certilicados de nuevas especiali-
dades  (Dto. 0B/9L v modificaktorios).........

ELEMENTCE DRE DIAGHCSTICO - FUR CADA FRODUCT

Autorizacidn de nuevos productos y reactives de
diagnistica. . veeiee.a. . Teratraaaiaeeearaarraa s

Autorizacién de medificacicones: formulas gquimicas
envases, lugar de elaboracidn, nembre, etapas de
elaboracidn, rétulos, cambio de condicidn de van—
2 o B
Cambic de titularidad de preducts {transferencia)

Aprobacidn de Propagundd. ... e e ieccn carenrrnnasa

Extensiin de permisos de importacidn y cxporta-

Autorizacion de representaciones extranjeros....

Extensidn de Leslimonio para exportar produstos.

PRODUCTOS CDSHETLEUE — POR CADA PHODUCTO

Autorizacidn de nuevos productos nacicnales =
ImESt S RGUE L L L e S B A e

Auborizacidn de meodificacicones: Cdroulas quimicas
envases, lugar de elaboracidn, nombre, ete......

Cambio de titularidad de log productes (mdximo S
por expediente] por cada producko. ... eie.ieas.

Aprabaciin de propagandit. . ve..eee.oo.. TR
Extensidn de duplicado de certificados..........
Extensidn de triplicado de certificados.........

Extensidn de testimonic pare exportar productos.

a los items 3.1. al 3.7.:

AUSTRALES

50,000,000,

3.182.000.

2. 391,000,
2,591,000,

2,591,000,

S17,.000.
5.182, 000,

517.000,

5,182, 000.

2.591 . 000,

3.182.000.

517.000.

Los trimites a presentar deberdn ser une (L)} per producto salea
los cambiceds kitularidad.
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PUNTG 4 -

INSECTICIDAS, BACTERICIDAS, PLAGULCIDAS (pars uso
del hogar) POR CADA PRODUCTO

Autorizacidn de nuovos productos. . ... ieerrennnean

Autorizacicén de modificacicones: farmuls quimicas,
anvages, lugar de elaboracidn, nombre, cbo.eeesee..

Cambio de fitularidad de productes {transtferencial.
Aprobacidn de propaganda. . ........., R TR TT S SRR
Extensidn de daplicadeo de certificado...oeererneres
Extensidn de Lriplicadeo de certificado. . cvorerennns
Extension de testimonio para expeortar productos. ...

Reingeripeidn de producto®E. .o cee i srnivnnrennnnnns

PRODUCTOS EN AEROSOL Y GASES MEDICINALES - POR CA-
Di_PRODUCTO G

Avtorizacion de oueves productoS. . .cesraesssansaans

Metorizaciin de modificacionss: [droulas quimicas
envases, lugar de elaboracidn, nombre, &8¢, ........

Cambio de titularidad de los productos itransf&r&z

AR g R ET e e e ST o e

Aprobacién de propaganda. ... v e erennnenasaac e mnrnn
Extension de duplicado de cartirionado. . eeeeieeeen o,
Extension de triplicado de certificado..oeeneresns

Extensidn de permiso de importacion y exportacidn..
Auborizacion de representacicnes extranjeras.......
Reinscripeion de praductos. cveescvassssrsrrennranas
Rehabilitacidn de certificado. ... ... . .coeoao-. P
Extensidn de tastimanio de axporbacion de productes

Certificacidn de firmas profesicnales. ... . .cernmee

AUSTRALES

9.162.000. -

4145, 000.-
5.182.000 .-
Z.539L.000.—
2.5991.000.—
3108000, -

517.000. -

2,831 .000, -

w. LEE,. 000,

4.143.000.

3.182.000. -

2.581.000, -

FL5E1 000,

5.182.000.

S5E7.000.

L.laz2.oon. -

2.591.000.-

2591000, -

S17.000.-

517.000, -
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6,10,

.15,

{Medicinales, Odonteldgicos, Cosmébicos, Elemen-—
tos de Diagndstico, Insecticidas, Productas hig;g
nicos absorventes descartables, etc.En rolacidn
con la salud huanana) POR CADR PRODUCTO

BT T AT
Habhilitaclones: industrias farmacedticas y de cos
métics ¥ de productos higenicos absorventes descar
RS % e R Bk, Bl fand o e A b & FeNe L& £ i RN e
Modificacidén de estructura y/o ampliacionas: ax-
copbo lazs gue surjan de nuevas nornas gue dicle
el Ministerio de Salud y Accidn Socialiieesssasnas
Designacidn de Director Técnice ¥ Co—director....
Autorizacién de modificacienes de razén sceial...
Auntorizacidn de transferencia de establecimiento.
Cierre por YaCACIONES . s nnrranarrasnsrrsnmanns
Imscripocion coma importador vy exportador_ . ... ...

Despachos de Lmpoertacidn ¥ exportacldn. ..........

Extensidn de duplicado de certificado de habi
cidn de Pplantd...cveversrrsnmrramrnsanrsrranannns

Extenzidn de triplicada de representaciones.._...

Habilitacidn de depésito o locales para diversos

Tnspecciones de depdsitos, laboratorios, loocales

Habilitaciones de libror de: control de calidad,
materias primas medicinales, conbrol do calidad

de materia prima, productos terminades, fabrica-
cidn, entrada y salida de materia prima, sacari
na, fabricacidén de cosméticoz, acta lab. de cos
méLica y de maberia prima de cosmético, ebc.......

Cambio de nombre de laboratorio...iecesesseseranann

AUSTRALES

2.581.000,

10,363,000,

2.591.00C.

2.531.00C.

2.591.000.

5.182.000.

Sl 000,

G17.002.

2.591.000.

3.108.000,

5.182.000.

2.591.000.

SL7.000.

2.591.000,
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PUNTO 7 -

.10,

Habilitacidn de laboratorio de productos ¥ reacti
vos de BlapndetiooE.n i i rrr s n st e

Autorizacidn de depdsitos de importacién v expor—
tacidn de productos ¥y resclbivos de disgndsticos..

Inscripcion de laboratorio a nivel nacionual.o.....
Feinscripeidn de Plantas IndusbrialeS........ Anetas

CONTHOL DE ESTUPEFACTENTES ¥ PSICOTROPICOS — POR
CADA PRODUCTD

Entrega de vales de peicotropicos y estupefacien-
tes {para larmacias, drogoerios ¥ laboratoricos)

FL e, e R e e g e e
Enlrega de certificados de importacidn {Jjuegol...
Entraga de certificades de exportacifn {jucgo)...

Inscripeidn de proffesionales.. ... vvevewnnn.. o mkie

Entrega de recetarios oficialas ge cstupefacientes
L P e R i e et e

Entrega de recetarios oficlales de psice trfpicos

Ay AR R s, L N

Coentrol de drogas en estoblecimientos habilitados
privados. No es a pedido del interesado, es de
e i T T T T T U

Habilitacién de libros de control de estupefacien
Bed ¥ poicotr8piens. . vuriirni ittt i e,

ALIMENTOS — POR CADA FRODUCTD

Solicitud de modificacidn de . normas del Cédige
Alimenbaric....o.. . el e et ce) S ' Sk ) S H N St et N

ATETRALES

3.1B2.000, -

2,301,000, -

#.5331.000. -

2.591.0003. -

VAL 00%. -

161.000.-

FEL 00—

T2 .00, -

WAL00T, -

T2.000.—

Da0.000. -

265,000,

SEG.O00, -

L1, 00,

ZE0.C00. -
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B.2, Solicitud de inscripoidn en el Registro Nacional

de:

B.2.1. ERtablecimiento. oo iennnrrnrnnnnn s 2.555.000. -

B.2.2, Producto Alimenticio..ovveeenceseonn.. I 732,000,
2.3 Snlicitud de

8.3.1. Duplicada de certilicade de productla ulimeE

Ticig o de establecimiento..sewsssscccnnnnn FI2.000,-
8.3.2. Triplicado de certificado de producto alimen
ticio 0 de cstablecimientao. ... ....ocauua.o.. F32.000. -

G.4, Solicitud de btransferencia de:

H.4.1, Ezstablecimienbo, . ur e nrennseoeenn.. e reaenn 2.555.000.—

8.4.2. Producto alimenticio. .. .vrrrvivecnenanaaas 732,000, -

B.2.3, Cambio de dencminacidn de la razén social.. F3Z.000,.—
8.5, Golicitud de sutorizacidn para cesidn temporaria

R = o T32.000.-
B.&. Solicitud de modilicacifn de:

8.6.1. HStulo de producto. cae v earreeneaiercnrnnen 356,000, =

H.6.2., Componentes no sustanciales del produsto... A5E., 000, —

8.6.3. Instalaciones edilicias/industriales....... 732.000.-

B.6.4. EnvaseS....ae-.. i TR 8 i e i Tl £ 3G6.000 .=

G5, MArCA. c .. vieiianrsarnadnanrrranenannnnnnan 66,000, -
B.7. Solicitud de certilicado de aptitud de producto... ¥32.000.—
B.5. Comunicacidén de exportacidén/importacido........... AGE . Q00 , —
8.9, Solicitud de informacidn técnica sobre alementos,

su tecnclogia, normas alimentarias nacionales..... Fi2.000.-
2.10. feinscripeidn de produotos. . coooeonrrrinrrrnnennas T3z.o0n. -
8.11. Exlbensidn de products imporiato. . e o coverceeenns 732.000.—

Expediente n® 2020-15.388/91-1

RESCLUCTON H":

B
i ijgjus

Copyright © BIREME
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