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Disposicién 3051/2018

DI-2018-3051-APN-ANMAT#MSYDS = P
’L_ Firma Digital PDF
Ciudad de Buenos Aires, 27/12/2018 O Haga click para ver el paso a paso

e instalar los certificados para

VISTO la Disposicién ANMAT N° DI-2018-1686-APN-ANMAT#MS y el Expediente Electrénico N° EX-2018-60027464-APN- poder ver la firma digital.

DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y (Hlestatica/firmaDigital)

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/1992, se cre6 esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) e
como organismo descentralizado de la Administracién Publica Nacional, con un régimen de autarquia econémica y financiera, con
jurisdiccion en todo el territorio de la Nacion.

Certificacion con
BLOCKCHAIN

{
(/#!estatica/certificacionBlockchain)

Que el aludido decreto declard de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion, resguardo y atencién de la salud de la
poblacién que se desarrollen a través del control y fiscalizacién de la calidad y sanidad, entre otros, de los productos, sustancias,
elementos y materiales que se consumen o utilizan en la alimentacion humana, y del contralor de las actividades, procesos y

tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dichas materias. Descargé Ia App del

Que el articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracién Nacional tendra competencia en todo lo referido al Boletin Oﬁcial
control y la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad, entre otros productos, de los reactivos, elementos de diagnéstico, materiales y
tecnologia biomédicos y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana

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 trdmites y registros que se efectden por los servicios & BOLETIN OFICIAL

que se presten. i dela Repiblica Argenting
Que asimismo de conformidad con lo establecido en el articulo 11 del referido cuerpo normativo, esta Administracion Nacional I ""...-‘u'.‘,ffﬁ"-.

dispone para el desarrollo de sus acciones de los recursos alli enumerados, entre los que se encuentran incluidos los provenientes SREA ST

de las tasas y aranceles que aplique conforme a las disposiciones adoptadas, los recargos establecidos por la mora en el pago de e

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 b

establezcan con tal finalidad. uaTASECatN

Que los montos que esta Administracién Nacional percibe actualmente por los servicios que presta respecto de los tramites & munerin
relacionados con productos médicos; productos para diagndstico de uso “in vitro” (Disposicion ANMAT N° 2674/99 y Disposicion 0 s

ANMAT N° 2275/06); Certificados duplicados / triplicados correspondientes a productos médicos clase |, Il, Il y IV y productos para | WSTIIUONAL
diagnostico de uso “in vitro” (Disposicion ANMAT N° 2674/99 y Disposicion ANMAT N° 2275/06); Autorizacion de funcionamiento, ] |
renovacion de buenas précticas de fabricacion (BPF) y modificaciones (habilitaciones); Tramites correspondientes al cumplimiento \ }
de BPF para empresas radicadas en el extranjero o Mercosur; Tramites correspondientes a productos médicos usados; S —
Certificaciones y autenticacion; Tramites correspondientes a habilitaciones de productos médicos clase |, II, Il y IV productos para

diagnéstico de uso “in vitro”, productos higiénicos, absorbentes y descartables y distribuidoras de productos médicos; Estudios de
investigacion en tecnologia médica y despachos de importacién se encuentran previstos en la Disposicion N° DI-2018-1686-APN-
ANMAT#MS.

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. (https://play.google.com/store

/apps/details?id=ar.com.cys.bora)
Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica solicité la incorporacion de los aranceles correspondientes a los tramites Di ib! = I
“Cambio de razén social del elaborador en el exterior” y “Cambio de datos del domicilio del elaborador en el exterior”, como asi D Spﬁl'l eene

también, la incorporacién del arancel correspondiente al trémite “Limitacién del Director Técnico y Co-Director Técnico” que se App Stﬂre
incluye en el trdmite pre-existente denominado “Designacién del Director Técnico y Co Director Técnico”.

ue asimismo la Direccién Nacional de Productos Médicos solicité la incorporacién de los aranceles correspondientes a los (https://itunes.apple.com/bo/app/bolet
Q . . o L . P . . P ) %C3%ADn-oficial-de-la-rep%C3%BAblica-
tramites “Cambio de Domicilio de Empresa Distribuidoras de Productos Médicos y/o Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro”; argentina/id1108133269)

“Verificaciones de Certificado de Inscripcion de Establecimiento, Distribuidoras de Productos Médicos y/o Productos para
Diagnéstico de Uso In Vitro (Vencido)’; “Cambio de Domicilio de Empresa Elaboradora/Fraccionadora de Productos Higiénicos,
Absorbentes y Descartables”; “Cambio de Domicilio de Empresa”; “Renovacion del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién

plantas Mercosur, Productos Médicos Clase |, II, Il IV e In Vitro”; “Verificacion del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion i Nos MUDAMOS !
Clase I, II, 1ll, IV e In Vitro (vencido) Mercosur”; “Verificacién del Certificado de Buenas Practicas de Reacondicionamiento de DESDE EL 21 DE DICIEMBRE 2017
Productos clase |, Il y Il (Vencido)" y “Consulta de Producto no clasificado”. EL BOLETIN OFICIAL

Que asimismo los aranceles correspondientes a las modificaciones de los Productos Médicos clase I, II, Ill y IV Nacional e SE TRASLADA A
Importado y Productos para Diagnostico de “Uso In Vitro” (Disposicion ANMAT N° 2674/99 y 2275/06) Nacional e Importado se HIPOI.I'I‘O YRIGOYEN 440
unificaran en los items: “Modificacion de Producto Médicos Clase | Nacional”, “Modificacion de Producto Médicos Clase | - ENTREPISO -

Importado”, “Modificacion de Producto Médicos Clase Il Nacional”, “Modificacion de Producto Médicos Clase Il Importado”, (FRENTE A PLAZA DE MAVO)
“Modificacién de Producto Médicos Clase Il Nacional (H)", “Modificacion de Producto Médico Clase Ill Nacional”, “Modificacién de
Producto Médicos Clase Il Importado (H)”, “Modificacion de Producto Médicos Clase Ill Importado”, “Modificacién de Producto
Médicos Clase IV Nacional (H)", “Modificacién de Producto Médicos Clase IV Nacional”, “Modificacién de Producto Médicos Clase IV
Importado (H)", “Modificacion de Producto Médicos Clase IV Importado”, “Modificacion de Productos para Diagndstico uso “In
Vitro” Disposicion ANMAT N° 2674/99 Nacional”, “Modificacién de Productos para Diagnéstico uso “In Vitro” Disposicion ANMAT
N° 2674/99 Importado”, “Modificacién de Productos para Diagndstico de uso “In Vitro” Disposicion ANMAT N° 2275/06 Nacional”y
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“Modificacién de Productos para Diagndstico de uso “In Vitro” Disposicion ANMAT N° 2275/06 Importado”.

Hipélito Yrigoyen 440 EP

Que en virtud de todo lo expuesto deviene necesario modificar los montos de los aranceles vigentes respecto de los servicios
prestados por esta Administracién Nacional, como asf crear nuevos aranceles de acuerdo con lo sefialado precedentemente, M
fijandolos en un valor acorde con la excelencia en la calidad que requiere la fiscalizacion de las industrias involucradas.

OFICIAL

| Atencién al cliente: 0810-345-B0RA (2672). www.bolstinoficlal.gob.ar

Que el arancelamiento previsto tiene como finalidad incrementar los recursos financieros que permiten solventar los gastos de
operatividad y obtencion de bienes demandados por los servicios que presta esta Administracion Nacional.

CENTRO DE ATENCION AL CLIENTE
Que la Direccién de Gestién de Informacion Técnica y la Direccién Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencién de

2 competnci. 0810-345-BORA

Que la Direccion General de Administracién ha tomado la intervencién de su competencia mediante IF-2018-67517355-APN- *2672
DGA#ANMAT.

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

I
borello Ry Encout_rar
) o a los chicos
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA . es tarea de
™

DISPONE: : i todos

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 productos médicos; productos para diagnéstico
de uso “in vitro” (Disposicion ANMAT N° 2674/99 y Disposicion ANMAT N° 2275/06); Certificados duplicados/triplicados
correspondientes a productos médicos Clase |, II, Ill y IV y productos para diagnostico de uso “in vitro” (Disposicion ANMAT
N° 2674/99 y Disposicidn ANMAT N° 2275/06); Autorizacién de funcionamiento, renovaciéon de buenas practicas de fabricacion
(BPF) y modificaciones (habilitaciones); Tramites correspondientes al cumplimiento de BPF para empresas radicadas en el
extranjero o Mercosur; Tramites correspondientes a productos médicos usados; Certificaciones y Autenticacion; Tramites L
correspondientes a habilitaciones de productos médicos clase I, Il, lll y IV productos para diagnostico de uso “in vitro”, productos (http://www.jus.gob.ar/registro-nacional-de-
higiénicos, absorbentes y descartables y distribuidoras de productos médicos; Estudios de investigacion en tecnologia médica y personas-menores-extraviadas.aspx)
despachos de importacion, conforme el detalle que, como Anexo (Anexo IF-2018-67881343-APN-DGA#ANMAT), forma parte

integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Establécense los montos de los aranceles correspondientes a los tramites “Cambio de razén social del elaborador
en el exterior”, “Cambio de datos del domicilio del elaborador en el exterior”, “Cambio de Domicilio de Empresa Distribuidoras de
Productos Médicos y/o Productos para Diagnostico de Uso In Vitro”; “Verificaciones de Certificado de Inscripciéon de
Establecimiento, Distribuidoras de Productos Médicos y/o Productos para Diagnostico de Uso In Vitro (Vencido)”; “Cambio de
Domicilio de Empresa Elaboradora/Fraccionadora de Productos Higiénicos, Absorbentes y Descartables”; “Cambio de Domicilio de
Empresa”; “Renovacion del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion plantas Mercosur, Productos Médicos Clase I, I, Ill, IV e
In Vitro”; “Verificacién del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion Clase |, II, Ill, IV e In Vitro (vencido) Mercosur”;
“Verificacion del Certificado de Buenas Practicas de Reacondicionamiento de Productos clase |, Il y Ill (Vencido)" y “Consulta de
Producto no clasificado”, “Modificacion de Producto Médicos Clase | Nacional”, “Modificacién de Producto Médicos Clase |
Importado”, “Modificacién de Producto Médicos Clase Il Nacional”, “Modificacién de Producto Médicos Clase Il Importado”,
“Modificacién de Producto Médicos Clase Il Nacional (H)", “Modificacion de Producto Médico Clase Ill Nacional”, “Modificacién de
Producto Médicos Clase Il Importado (H)", “Modificacién de Producto Médicos Clase Ill Importado” “Modificacién de Producto
Médicos Clase IV Nacional (H)", “Modificacién de Producto Médicos Clase IV Nacional”, “Modificacion de Producto Médicos Clase IV
Importado (H)", “Modificacién de Producto Médicos Clase IV Importado”, “Modificacién de Productos para Diagndstico uso “In
Vitro” Disposicion ANMAT N° 2674/99 Nacional”, “Modificacién de Productos para Diagndstico uso “In Vitro” Disposicion ANMAT
N° 2674/99 Importado”, “Modificacion de Productos para Diagndstico de uso “In Vitro” Disposicion ANMAT N° 2275/06 Nacional” y
“Modificacién de Productos para Diagnéstico de uso “In Vitro” Disposicién ANMAT N° 2275/06 Importado” conforme el detalle que,
como Anexo (IF-2018-67881343-APN-DGA#ANMAT), forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Derégase el Anexo (IF-2018-003929441-APN-DGA#ANMAT) de la Disposicion ANMAT N° DI-2018-1686-APN-
ANMAT#MS.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién. Comuniquese a las Camaras y
Entidades Profesionales de los sectores involucrados; a la Direccion Nacional de Productos Médicos, Direccion de Gestion de
Informacién Técnica, a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria y a la Direccion General de
Administracién. Cumplido, archivese. Carlos Alberto Chiale

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

e.02/01/2019 N° 100060/18 v. 02/01/2019

Fecha de publicacién 02/01/2019
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