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MINISTERIO DE SALUD

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

Digposicidn 115372017
Buenos Aires, 030272047

VISTO la Disposicion ANMAT N° 1606/16 v el Expediente N° 1-47-0000-17 184-16-6 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 otros, de los productos, sustancias, elementos vy materiales gue se consumen o ufilizan 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 iramites relacionades con productes médicas, productos para dagndstice de usae “in vitro”
(Disposicidn ANMAT H* 2674/98 v Disposicion ANMAT N® 22T5/06); Certificados duplicadosiriplicadaos
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comespondientes a productes médicos clase [ L 1Ly IV y productos para dagndstice de uso fn vitra”
(Disposicion ANMAT N* 2674/99 v Disposicién AMMAT W® 2275006); Autorizacion de funcionamiente,
rencvacién de buenas practicas de fabricacidén (BFF} v modificaciones (habiltaciones). Trimites
correspondientes al cumplimiente de BPF para empresas radicadas en el exfranjero o Mercosur; Tramites
cormespondientes a productos médicos usados, Certificaciones v autenticacidn; Tramites
comespondientes a habiltaciones de productos médices clase L 1L 11y IV, productes para diagndstico de
uso “in vitre”, productos higignicos, absorbentes v descartables v distribuidoras de productos médcos:
Estudios de investigacidn en tecnologia médica v despachos de impotacidn que s encuentran previstos
en ka Disposicidn ANMAT N* 16061 6.

Cee los referidos montos han devenide insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente las tareas
comespondientes. cuya complejidad v especificidad se incrementan con & permanente avance cientifico v
tecnoldgico producide en el sector.

Chee en virtud de todo lo expuesto deviens necesario modficar los montes de los aranceles vigentes
respecto de los servicios prestados por esta Administracién Macional, fjandolos enun valor acorde conla
excelencia en la calidad que requiere la fiscalzacion de las industrias invelucradas

Cue la Direccion General de Administracién ha fomado la mtervencidn de su compefencia
Chuee la Direccion General de Asuntos Jundicos ha tomado la intervencion de su competencia,

Clue se actoa en virlud 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 ¥ TECHOLOGIA MEDICA
DISPOME:

ARTICULD 1° — Maodificanse los montos de los aranceles que devengaran las tramiaciones que se
realicen ante la Administracion Macional del Medicamentos, Slimentos v Tecnologia Medica (AMMAT)
comespandientes a productos medicos; productos para diagnastico de uso “in vitro”™ {Disposicion ANMMAT
N" 2674/9% v Disposicion ANMAT N” 227506}, Cerificados duplicadosfnplicados comrespondientes a
productos medicas Clase LI 1y IV v productos para diagnastico de uso “in vitro™ {Disposicion AMMAT,
M 2874/90 v Disposicion ANMMAT N* 227503 ) Autorizacion de funcionamiento, renovacion de buenas
practicas de fabricacion (BEPF) yv modificaciones (habilitaciones), Tramites correspondientes al
cumplimiento de BFF para empresas radicadas en el exfranjero o Mercosur, Tramites correspondientes a
productos medicos usados, Cedificaciones y Autenticacion, Tramites correspondientes a habilitaciones
de productos medicos clase [, I, Il y IV, productos para diagndstice de uso “in vitre”, productos
higiénicos, absorbentes v descartables y distribuidoras de productos médicos; Estudios de investigacion
en tecnolegia meédica y despachos de importacidn, conforme el detalle que, como Anexo, forma parte
imbegrante de la presente disposician.
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ARTICULO 2* — Derdgase el Anexo de la Disposicion ANMAT N° 1606/16.

ARTICULD 3° — La presente disposicién entrard en vigencia a partir del primer dia habil siguiente al de
su publicaciin en el Beletin Oficial.

ARTICULOD 4° — Registrese. Dése a la Direccién Macional del Registre Oficial para su publicacién.
Comuniguese a las Gamaras v Entidades Profesionales de los sectores involucrados. Dése a la Direccidn
Macional de Productos Médicos, a la Direccidn de Gestidn de la Informacikin Técnica, a la Direccidn del
Relaciones Institucionales v Regulacidn Publicitaria v a la Direccidén General de Administracidn.
Cumplide, archivese, — Carlos Chiale.

HOTA; EMles Anexols gue integra/n estela) Disposicidn se publican en la edicidn web del BORA
= broletinoficial gob_ar— v también podran ser consukados en la Sede Central de esta Direccidn
Macional (Suipacha 767 - Ciudad futdnoma de Buenos BAires).

e 0772017 W° 639617 v, 07022017

Fecha de publicacion; O07D22017
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