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sUENOS AIRes, £ 1 ENE 2014

VISTO Ilas Disposiciones ANMAT N° 246/13 vy 101/13, y el
Expediente N° 1-47-0000-020024-13-5 del Registro de esta Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); 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 Administracion 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 poblaciéon que
se desarrollen a traveés del control y fiscalizacion de la-calidad y sanidad, entre
<l3tros, de los productos, sustancias, elementos y materiales que se consumen
o utilizan en la cosmética 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 tendra competencia en todo lo referido al control y Ia

fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de.las drogas, productos quimicos,
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reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, y todo otro producto de uso y
aplicacion 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 89, inc. 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, como asi también por los servicios que se presten.

Que asimismo, de conformidad con lo establecido en el articulo 11
del referido cuerpo normativo, este Organismo 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 apligue 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
ﬁnéHdad.

Que por Decreto N° 1271/2013 se aprobo¢ la nueva estructura de
esta Administracion Nacional creandose la Direccion de Vigilancia de Productos
para la Salud cuyas acciones son las siguienteé: asistir en la fiscalizacion y
vigilancia del mercado de medicamentos, productos meédicos, y otros

productos que asi lo requieran e intervenir en el control, la fiscalizacion y la

2



‘2014 - Atio de Homenage al Almirante Guiflermo Brown, en el Bicentenario del Combate Navalf-de Montevideo”

DISPOBICHON M° 0 6 0 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

vigilancia de la calidad de otros productos vinculados a la salud humana éomo
productos de higiene personal, cosmeticos y perfumes, productos de higiene
oral de uso odontoldgico, productos de uso domestico o domisanitarios y otros
productos de competencia del organismo.

Que los montos que esta Administracién Nacional percibe
actualmente por los servicios que presta respecto de los tramites relacionados
con los productos cosmeéticos, de higiene personal y perfumes, los Productos
de Higiene Oral de Uso Odontolégico, los productos de uso -doméstico
(domisanitarios) y el transito interjuridiccional de especialidades medicinales
se encuentran previstos en los Anexos de la Disposiciones ANMAT Nros.
246/13 y 101/13.

Que los rﬁontos de los referidos aranceles 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 tecnoldgico producido en los sectores involucrados.

| Que sobre la base de las sugerencias efectﬁadas por la Direccién de
Vigilancia Sanitaria de Productos para la Salud en el informe de fojas 9/12
resulta necesario incorporar tanto en el rubro Productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes como en el rubro Productos de Higiene Oral de Uso
Odontolégico los items “Habilitaciébn de Planta para acondicionar” vy

“Fraccionador de Materias Primas y Control de Calidad con elaboracion en
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terceros”.

Que asimismo resulta conveniente sustituir en el rubro Productos
Cosméticos, de Higiene Personal y Perfumes, ia denominacion del item
Habilitacién de Laboratorios Elaboradores o Fraccionadores de Productos
Cosméticos de Higiene Personal y Perfumes -en el Pais por la denominacién
Habilitaciones de Laboratorios Elaboradores y/o Fraccionadores de Productos
cosmeéticos de higiene y perfumes.

Que finalmente corresponde la eliminacién de! item “Habilitacién de
nuevo depodsito” en los rubros Distribuidoras y/u' Operadores Logisticos y
Transito Interjurisdiccional de Droguerias y del item “Autorizacién de libre
" trénsito por el territorio nacional” en el rubro Productos Cosmeéticos, de
Higiene Personal y Perfumes.

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 nuevos aranceles, de acuerdo
con Io' sefialado precedentemente, fijandolos en un valor acorde con la
excelencia en la calidad que requiere la fiscalézacic’m de las industrias
involucradas.

Que el arancelamiento previsto tiene como finalidad incrementar los

recursos financieros gue permiten solventar los gastos de operatividad vy
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obtencién de bienes demandados por los servicios que presta esta
Administracion Nacional.

Que la Direcciéon de Vigilancia Sanitaria de Productos para la Salud y
la Direccion General de Administraciéon han tomado la intervenciéon de su
competencia.

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

Que se actua en virtud -de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y por el Decreto N° 1271/13.

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
tramitacibnes que se realicen ante la Administracion Nacionat de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica- Direccidn de Vigilancia
Sanitaria de Productos para la Salud- correspondienteé a especialidades
medicinales, productos cosmeéticos, de higiene personal y perfumes, y

productos de higiene oral de uso odontolégico y de los productos de uso
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doméstico (domisanitarios), conforme el detalle que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicion. '

ARTICULO 2° - Establécense los montos de los aranceles que devengaran las
tramitaciones que se realicen ante la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica correspoﬁdientes a: 1)
Habilitacidn de Planta para acondicionar; 2) Fraccionador de Materias Primas
y Control de Calidad con elaboracién en terceros, en ambos casos para
Productos de Higiene Perso-nal, Cosmeéticos y Perfumes y Productos de Higiene
Oral de Uso Odontologico.

ARTICULO 39.- Establécese que el item “Habilitacién de Laboratorios
Elaboradores y/o Fraccionadores de Productos Cosméticos de Higiene Personal
y Perfumes en el Pais” del rubro Productos Cosméticos, de Higiene Personal y
Perfumes, previsto en la Disposicion ANMAT N° 101/13 se denominard
“Habilitaciones de Laboratorios Elaboradores y/o Fraccionadores de Productos
Cosméticos, de Higiene Personal y Perfumes.

ARTICULO 4° — Derdganse del Anexo de la Disposicion ANMAT N© 101/13 los
los puntos 3.2 Transito Interjuridiccional y 3.3 Distribuidoras y/o Operadorés
Logisticos rubros del Aparatado A) Especialidades Medicinales y los Apartados
M) Productos de Higiene Personal, cosméticos y perfumes y O) Productos de
Higiene Oral de Uso Odontoldgico en su totalidad.

ARTICULO 5°.- Derdgase del Anexo de la Disposicion ANMAT N° 246/13 el
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Apartado G) Producto Domisanitario en su totalidad.

ARTICULO 6° — La presente disposicion entrard en vigencia a partir del dia
habil siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 7° —Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial
para su publicacion. Comuniquese a las Camaras y Entidades Profesidnales de
los sectores involucrados; a la Direccidn de Vigilancia de Productos para la
Salud, a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y

a la Direccion General de Administracion. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-020024-13-5

.DISPOSICION N°

0650 6




“2014 - Adio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO

A) ESPECIALIDADES MEDICINALES

1.- TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DROGUERIAS

HABILITACION PARA EL TRANSITO

INTERJURISDICCIONAL $ 12.000,00

RENOVACION DE LA HABILITACION PARA EL

TRANSITO INTERJURISDICCIONAL $5.100,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 4.200,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL $1.700,00

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO

DE HABILITACION $ 1.700,00
'| EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO

DE HABILITACION $ 3.300,00

DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO -

DIRECTOR TECNICO $ 700,00
| CIERRE POR VACACIONES $ 350,00

2.- DISTRIBUIDORAS Y/U OPERADORES LOGISTICOS

HABILITACION PARA DISTRIBUIDORES DE
MEDICAMENTOS Y OPERADORES LOGISTICOS

DISTRIBUCION

DE MEDICAMENTOS $ 11.850,00
_ MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 3.450,00
AMPLIACION DE RUBRO $ 5.900,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.700,00
CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
$1.150,00
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| EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO

DE HABILITACION $ 1.700,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO

DE HABILITACION $ 3.300,00
DESIGNACION DE DIRECTOR TECNICO Y/O

CO-DIRECTOR TECNICO $ 1.300,00
CIERRE -POR VACACIONES

$350,00] - 7w cen o

Y PERFUMES

B) PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE PERSONAL

1.- AUTORIZACIONES Y/O MODIFICACIONES

AUTORIZACION PARA PRODUCTOS
COSMETICOS DE HIGIENE PERSONAL Y
PERFUMES NACIONAL O IMPORTADQ - GRADO
I

$ 3.000,00

AUTOF’:IZACIC‘)N PARA PRODUCTOS
COSMETICOS, DE HIGIENE PERSONAL Y
PERFUMES: NACIONAL O IMPORTADO -
GRADO 11

$ 5.000,00

1 AUTORIZACION DE MODIFICACIONES PARA
PRODUCTOS COSMETICOS DE HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES GRADO I (FORMULAS
QUIMICAS ENVASE LUGAR DE ELABORACION,

$ 900,00

TNOMBRE, ROTULO)

AUTORIZACION DE MODIFICACIONES PARA
PRODUCTOS COSMETICOS DE HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES GRADO II
(FORMULAS QUIMICAS ENVASE LUGAR DE
ELABORACION, NOMBRE, ROTULG)

$ 900,00

TRANSFERENCIA DE PRODUCTOS
COSMETICOS, DE HIGIENE PERSONAL Y
PERFUMES POR CADA PRODUCTO (MAXIMO 5
POR EXPEPIENTE)

$ 1.750,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL

$ 850,00

CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANJERA

$ 750,00

PLANTAS

2.- HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES DE

///Z
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HABILITACION DE LABORATORIOS
ELABORADORES Y/O FRACCIONADORES DE
PRODUCTOS COSMETICOS DE HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES EN EL PAIS

$ 13.500,00

HABILITACION COMO IMPORTADOR

$ 23.700,00

HABILITACION DE PLANTA PARA
ACONDICIONAR

$9.000,00 .

FRACCIONADOR DE MATERIAS PRIMAS Y
CONTROL DE CALIDAD CON ELABORACION EN
TERCEROS

$ 9.000,00

AMPLIACION DE RUBRO

$10.150,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA

$ 3.400,00

HABILITACION DE NUEVO DEPOSITO

$3.400,00

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO
DE HABILITACION DE PLANTA

$ 1.350,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE -
CERTIFICADO DE HABILITACION DE PLANTA

$1.700,00

DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-
DIRECTOR TECNICO

$ 1.350,00

CIERRE POR VACACIONES

$ 350,00

PRODUCTOS

3.- CONSTANCIAS Y/O CERTIFICACIONES DE

CONSTANCIA DE APTITUD DE BUENAS
PRACTICAS PARA PRODUCTOS COSMETICOS,
DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES

$ 200,00

DESPACHO DE EXPQRTACION PARA
PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES,

$ 550,00

DESPACHO DE IMPQRTACIC)N PARA
PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES

$ 1.800,00

/s
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TESTIMONIO DE EXPORTACION PARA
PRODUCTOS COSMETICOS NO INSCRIPTOS

EN ARGENTINA $ 700,00
C) PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLOGICO

1.- AUTORIZACION Y/0O MODIFICACION
AUTORIZACION DE PRODUCTOS $4.200,00
AUTORIZACION DE MODIFICACION DEL

PRODUCTO $ 850,00 .
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO $ 1.700,00
CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANIERA $ 850,00 |-
CAMBIO DE RAZON SOCIAL o $ 850,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO $ 1.350,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO $ 1.700,00
CIERRE POR VACACIONES $ 350,00
2.- HABILITACIONES DE ESTABLECIMIENTOS
HABILITACION DE PLANTAS ELABORADORAS

EN EL PAlS $ 13.500,00
HABILITACION DE PLANTAS IMPORTADORAS $ 23.700,00
HABILITACION DE PLANTA PARA

ACONDICIONAR - $ 9.000,00
FRACCIONADOR DE MATERIAS PRIMAS Y

CONTROL DE CALIDAD CON ELABORACION EN

TERCERQS $ 9.000,00
AMPLIACION DE RUBRO $ 10.150,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 3.450,00
HABILITACION DE NUEVO DEPOSITO $ 3.450,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO

DE HABILITACION $ 1.350,00

060 5
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EXTENSION DE TRIPLICADOQ DE CERTIFICADO

DE HABILITACION $ 1.700,00
DESIGNACIO’N DE DIRECTOR Y/O CO-

DIRECTOR TECNICO $ 1.350,00
3.- CONSTANCIAS Y/O CERTIFICACIONES DE
PRODUCTO

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

| MANUFACTURA PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO PARA
EXPORTAR $ 600,00

TESTIMONIO DE EXPORTACION PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLOGICO $ 600,00
DESPACHO DE EXPORTACION PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLOGICO $ 550,00
DESPACHO DE IMPORTACION PARA '
PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO :
ODONTOLOGICO $ 1.800,00

P) PRODUCTOC DOMISANITARIO
1. REGISTRO Y /O MODIFICACION

REGISTRO DE PRODUCTO DE USO
DOMESTICO (DOMISANITARIO) RIESGO I $ 1.500,00
REGISTRO DE PRODUCTO DE USO
DOMESTICO (DOMISANITARIO) RIESGO II
| (RATICIDAS -~ INSECTICIDAS -
DESINFECTANTES) $ 3.000,00

MODIFICACIONES AL REGISTRO DE
PRODUCTO DE USO DOMESTICO
(DOMISANIOTARIO) RIESGO 1 $ 1.150,00

MODIFICACIONES AL REGISTRO DE
PRODUCTO DE USO DOMESTICO
(DOMISANITARIO) RIESGO II $ 2.650,00

REINSCRIPCION DE PRODUCTO DE USO
DOMESTICO (DOMISANITARIO) RIESGO 1 $ 900,00

12
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REINSCRIPCION DE PRODUCTO DE USO

DOMESTICO (DOMISANITARIO) RIESGQ II $2.700,00
TRANSFERENCIA DE PRODUCTO DE USO

DOMESTICO ( DOMISANITARIO} RIESGO IT $2.700,00
AGOTAMIENTC DE STOCK $ 900,00

PLANTA

|2. HABILITACIONES Y/0O MODIFICACIONES DE-

INSCRIPCION EN EL R.N.E. COMO
ELABORADOR, FRACCIONADOR, IMPORTADOR
Y /O EXPORTADOR DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

$ 5.000,00

REINSCRIPCION EN EL R.N.E. COMO
ELABORADOR, FRACCIONADOR, IMPORTADOR
Y/O EXPORTADOR DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

$ 5.000,00

DESIGNACIC)‘N DE DIRECTOR Y/O CO-
DIRECTOR TECNICO

$ 1.500,00

MODIFICACION DE RAZON SOCIAL DEL R.N.E.
DE PRODUCTC DOMISANITARIO

$ 1.850,00

MODIFICACION DE DOMICILIO LEGAL EN EL
R.N.E. DE PRODUCTC DOMISANITARIO

$ 1.850,00

AMPLIACION O MODIFICACION DE RUBRO EN
EL R.N.E. DE PRODUCTO DOMISANITARIO

$ 1.300,00

MODIFICACION Y/O INCORPORACION DE
ESTABLECIMIENTO DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

$ 2.750,00

MODIFICACION Y/O INCORPORACION DE
DEPOSITO EN EL R.N.E. DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

$ 1.850,00

EXTENSION DE DUPLICADO DEL
CERTIFICADC DE R.N.E. DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

$1.700,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DEL
CERFIFICADO DE R.N.E. DE PRODUCTO
D SANITARIO

$ 2.500,00

0606
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MODIFICACION DE ESTRUCTURA EDILICIA DE
ESTABLECIMIENTO EN EL R.N.E.
DEPRODUCTC DOMISANITARIO

$2.750,00

MOD'IFICACI(’)N DE ESTRUCTURA EDILICIA DE
DEPOSITO EN EL R.N.E. DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

$ 1.850,00

3. CERTIFICACIONES

- EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO
DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTO DE
USO DOMESTICO (DOMISANITARIO) RIESGO
II

$ 2.700,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO
DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTO DE
USO DOMESTICO (DOMISANITARIO) RIESGO
11

$ 3.500,00

TESTIMONIO DE EXPORTACION PARA
PRODUCTO DOMISANITARIO (LIBRE VENTA)

$ 850,00

Expediente N° 1-47-0000-020024-13-5

DISPOSICION NO » 7y . 3+ ¢
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