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MINISTERIO DE SALUD

SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Digposicidn 114072017
Buenos Aires, 020272047

VISTO la Disposicion ANMAT N° 160916 v el Expediente N° 1-47-0000-17 185-16-1 del Registro de esta
Administracién Macional de Medicamentos, Aimentos v Tecnologia Médica: v

CONSIDERANDC

Chue por Decreto N° 1490792 se cred esta Administracidn Macienal de Medicamentes, Alimentos v
Tecnologia Madica (AMMAT) como organismo descenfralizade de la Adminisiracion Pablica Nacional con
un régimen de aufarguia econdmica v financiera, con jurisdiccion en todo el territorio de la Macidn

Qe el aludide decreto declard de interés nacional las acciones dingidas a la prevencian, resguardo v
atencion de la salud de la poblacidn gue se desarrollen a través del control y fiscalizacion de la calidad v
sanidad, entre ofros, de los productos, sustancias, elementos v materiales que se consume o utiizan en
la medicing humana, v del contralor de las actividades, procesos y tecnobogias que mediaren o estuviersn
comprendidos en dichas materias.

Chue el articulo 3° del referido decreto establece que esta Admimisiracion Macional fendra competencia en
todo lo referido al confrol v la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad. enfre otros productos, de los
reactivos, elementos de diagnastico, materiales v tecnologia biomedicos v todo otro producto de uso v
aplicacion &n la medicina humana.

Clue por otra parte el articulo 8 inciso m} del Decreto M 1480082 otorga a esta Administracion Macional
la atribucion de determinar v percibir los aranceles vy fasas retributivas comespondientes a los tramites v
registros que se efectuen, come asi tambign por los servicios gque se presten.

Cue asimismo de conformidad a lo establecido en el articulo 11 del referido cuerpo nomrmativo, esta
Administracian Macional dispone para el desarrollo de sus acciones de los recursas alli enumerados,
entre los gue se encuentran incluidos los provenientes de las tasas v aranceles que apliqgue conforme a
las disposiciones adoptadas, los recargos establecidos por la mora en el pago de las tasas, multas v
aranceles que perciba v todo ofro tipo de recurse que se determine a traves de las leyes y disposiciones
fque se establezcan con tal finalidad.

Cue los aranceles que esta Administracion Macional percibe actualmente por los servicios que presta
respecto de los ramites relacionades con especialidades medicinales, cambio de elaborador alternative /
nuevo pais de origen alternative; habiltaciones, medicamentos herbarios; productos para diagndstico de
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uso “in vive”, dregas v medicamentos oficinales; vacunas; gases medicinales; alcoholes: ingredientes
farmacéuticos activos (IFAS), mezclas de nutricidn parenteral; psicotrdpicos, estupefacientes v
precursares quimicos; estudos de investigacion en farmacologia clinica; estudios de biodis ponibilidad v
bicequivalencia; sustancias de referencia; trimites; correspondientes a especialidades medicinales,
medicamentos herbarios, productos para diagndstico de uso “in vive”, alceheles, vacunas, gases
medicmales, IFAS. drogas v medicamentos oficinales, mezclas de nutricidn parenteral; autenticaciones v
constancias yo cerificaciones de importackdn / exporacidn s encuentran previstos en la Disposicidén
AMMAT H* 160916,

Qe los referidos montos han devenide insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente las tareas
comrespondientes, cuva complejidad v especificidad se incrementan con el permanente avance cientifice v
tecnoldgico prodducide en &l sector.

Chue en virtud de tode lo expueste deviene necesario modificar los montes de los aranceles vigentes
respecto de [os servicios prestados por esta Administracidn Nacional, ffandolos en un valor acorde conla
excelencia en la calidad que requiers la Sscalizacion de las industrias involucradas

Chee la Direccion General de Administracidn ha tomado la mtervencidn de su competencia
Chee |la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomade [a intervencion de su competencia,

Clue se actia en virud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1480/82 y el Decreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre de 2015

For ello,

EL ADMIMISTRADCOR MACIOMAL

DE LA ADMIMISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECHNOLOGIA MEDICA
DISPCHE:

ARTICULDO 1* — Maodificanse los montos de los aranceles que devengaran las tramiaciones que se
rezglicen ante la Administracion Macional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT)
comrespondientes a especialidades medicinales; cambio de elaborador alternative ! nuevo pais de origen
alternativo; habiktaciones; medicamentos herbarios; productos para diagnastico de uso “in vivo™;, drogas v
medicamentos oficinales; vacunas. gases medicinales; alcoholes; ingredientes farmaceuticos activos
{IFAS): mezclas de nutricion parenteral; psicolropicos, estupefacientes y precursores quimicos; estudios
de investigacion en farmacologia clinica; estudios de biodisponibilidad y biceguivalencia; sustancias de
referencia; tramites comrespondientes a especialidades medicinales, medicamentos herbanos, productos
para diagnostico de usa “in viva”, alcoholes, vacunas, gases medicinales, IFAS, drogas v meadicamentos
oficinales, mezclas de nuiricion parenteral; autenticaciones v constancias yio certificaciones de
importacion { exportacion, conforme el detalle que. como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicion.

ARTICULD ¥ — Derdgase ol Anexo de la Disposiclén ANMAT N° 1608/16.
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ARTICULD 3° — La presente disposicién entrard en vigencia a partir del primer dia habil siguiente al de
U publicaciin en el Beletin Oficial.

ARTICULD 4° — Registrese. Dése a la Direccién Macional del Registre Oficial para su publicacién.
Comuniguese a las Camaras v Entidades Profesionales de los sectores involucrados; a la Direccidn
Macional del Institute Macional de Medicamentes, Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica, a la
Direccidn de Relaciones Institucienales v Regulacién Publicitaria v a la Direccidn General de
Administracidén. Gumpldo, archivese. — Cardos Chiale.

MOTA: EMes Anexols gue integra/n estela) Disposicidn se publican en la edicidn web del BORA
—wwew broletinoficial_gob_ar— v también podran ser consukados en la Sede Central de esta Direccidn
Macional (Suipacha 767 - Ciudad ftdnoma de Buenos Aires).

e 0722017 N° 632417 v, 070202017

Fecha de publicacion: O07D22007
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