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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 603/2018
Ciudad de Buenos Aires, 23/01/2018

VISTO la Disposicion ANMAT N° 1154/17 y el Expediente Electronico N° EX-2017-33109956-APN-DGA#ANMAT
del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; 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 Administracién Publica Nacional con un régimen de
autarquia econdmica y financiera, con jurisdiccion en todo el territorio de la Nacion.

Que el aludido decreto declaré de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion, resguardo y atencion de la
salud de la poblacién que se desarrollen a través del control y fiscalizacion de la calidad y sanidad, entre otros, de
los productos, sustancias, elementos y materiales que se consumen o utilizan en la medicina humana, y del
contralor de las actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dichas materias.

Que el articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracién Nacional tendrd competencia en todo lo
referido al control y la fiscalizacidn sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos y todo otro producto de uso y aplicacién en la medicina humana; de los productos de
higiene, tocador y cosmética humana y de las drogas y materias primas que los componen asi como también de los
productos de uso doméstico (domisanitarios).

Que por otra parte el articulo 8° inciso m) del Decreto n° 1490/92 otorga a esta Administracion Nacional la atribucion
de determinar y percibir los aranceles y tasas retributivas correspondientes a los tramites y registros que se
efectlien por los servicios que se presten.

Que asimismo de conformidad a lo establecido en el articulo 11 del referido cuerpo normativo, esta Administracion
Nacional 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 que aplique conforme a las disposiciones adoptadas, los
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 a través de las leyes y disposiciones que se establezcan con tal finalidad.

Que los montos que esta Administracién Nacional percibe actualmente por los servicios que presta respecto de los
trdmites relacionados con transito interjurisdiccional de droguerias, distribuidoras y/u operadores logisticos de
especialidades medicinales; productos cosméticos, de higiene personal y perfumes; productos de higiene oral de
uso odontolégico; productos de uso doméstico (Domisanitarios) se encuentran previstos en la Disposicion ANMAT
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N° 1154/17.

Que los referidos montos han devenido insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente las tareas
correspondientes, cuya complejidad y especificidad se incrementan con el permanente avance cientifico y
tecnolégico producido en el sector.

Que asimismo la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud solicita la incorporacién del arancel para el
tramite “Reinscripcion Productos De Higiene Oral De Uso Odontolégico” como asi también la eliminacion de los
correspondientes al item “Cierre Por Vacaciones Transito Interjurisdiccional” del rubro Especialidades Medicinales,
al item “Cambio de Representacion Extranjera Productos Cosméticos, de Higiene Personal y Perfumes” del rubro
Productos Cosméticos, De Higiene Personal Y Perfumes y al item “Aviso de Exportacion Productos de Uso
Doméstico (Domisanitario)” del rubro Productos De Uso Doméstico (Domisanitarios).

Que en virtud de todo lo expuesto deviene necesario modificar los montos de los aranceles vigentes respecto de los
servicios prestados por esta Administracion Nacional, asi como también crear un nuevo arancel, de acuerdo con lo
sefialado precedentemente, fijandolo en un valor acorde con la excelencia en la calidad que requiere la fiscalizacién
de las industrias involucradas.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de Administracion han tomado la
intervencidn de su competencia.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Modificanse los montos de los aranceles que devengaran las tramitaciones que se realicen ante la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) correspondientes a transito
interjurisdiccional de droguerias, distribuidoras y/u operadores logisticos de especialidades medicinales; productos
cosméticos, de higiene personal y perfumes; productos de higiene oral de uso odontoldgico; productos de uso
domeéstico (Domisanitarios), conforme el detalle, que como Anexo IF-2018-02784600-APN-DGA#ANMAT, forma
parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Establécese el monto del arancel que devengaran las tramitaciones que se realicen ante la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica correspondientes a la “Reinscripcién
Productos De Higiene Oral De Uso Odontoldgico”, conforme el detalle, que como Anexo
IF-2018-02784600-APN-DGA#ANMAT, forma parte integrante de la presente disposicion.
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ARTICULO 3°.- Derdgase el Anexo de la Disposicion ANMAT N° 1154/17.

ARTICULO 4°.- La presente disposicion entrara en vigencia a partir del primer dia habil siguiente al de su
publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 5°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese a
las Camaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; a la Direccion de Vigilancia de Productos para
la Salud, a la Direccion de Gestién de la Informacion Técnica, a la Direccién de Relaciones Institucionales y
Regulacion Publicitaria y a la Direccién General de Administracion. Cumplido, archivese. — Carlos Alberto Chiale.

NOTA: El/los Anexol/s que integra/n este(a) Disposicion se publican en la edicién web del BORA
-www.boletinoficial.gob.ar-.

e. 23/02/2018 N° 10247/18 v. 23/02/2018

Péagina 3

E i PRESIDENCIA DE LA NACION
?) Bo LETI N 0 FICIAL Secretaria Legal y Técnica | Dr.Pablo Clusellas - Secretario
|

de la Republica Argentina Direccion Nacional del Registro Oficial | Lic. Ricardo Sarinelli - Director Nacional



