Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
ESPECIALIDADES MEDICINALES
Disposicion 3334/2005

Modificanse los montos de los aranceles que devengaran las tramitaciones que se realicen ante la AN.M.A.T.,
correspondientes a la inscripcién de medicamentos fitoterapicos en el Registro de Especialidades Medicinales,
sus modificaciones y reinscripcion.

Bs. As., 3/6/2005

VISTO la Resolucién del ex Ministerio de Salud y Accidn Social n° 3480 del 26 de agosto de 1991, el Decreto n°
1490 del 20 de agosto de 1992, el Decreto n° 197 del 30 de enero de 2002 y el Expediente n°® 1-47-1110-1613-05-1
del registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto n° 1490/92 se creo esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(A.N.M.A.T.), como organismo descentralizado que actlia en la drbita de la Secretaria de Salud, hoy Secretaria de
Politicas, Regulacién y Relaciones Sanitarias del Ministerio de Salud y Ambiente.

Que el aludido Decreto n° 1490/92 declar6 de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion, resguardo y
atencion de la salud de la poblacion que se desarrollen a través del control y fiscalizacion de la calidad y sanidad de
los productos, sustancias, elementos y materiales que se consumen o utilizan en la medicina, alimentacion y
cosméticos humanos, y del contralor de las actividades, proceso y tecnologias que mediaren o estuvieren
comprendidos en dichas materias, otorgado a la A.N.M.A.T. competencia para dichos fines.

Que los servicios prestados por la A.N.M.A.T. estan comprendidos en el ejercicio del poder de policia sanitario
referido a las actividades indicadas en la Ley n°® 16.463, y su costo se ha visto incrementado en la medida en que han
aumentado los requisitos de inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales y las tareas de fiscalizacién
consecuentes.

Que en atencién a las modificaciones que se han producido en el plano econémico en el pais, es necesario revisar los
montos de los aranceles fijandose en un valor acorde.

Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento, importacién, exportacion, comercializacion y
depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de medicamentos fitoterapicos se
encuentran regidas por la Ley n° 16.463, la Resolucion (ex MS y AS) n° 144/98 y las Disposiciones (A.N.M.A.T.) n°
2671/99, 2672/99 y 2673/99 y normas complementarias.

Que de conformidad a lo establecido en el articulo 11 del Decreto n°® 1490/92, la A.N.M.A.T. dispondr para el
desarrollo de sus acciones, de los recursos enumerados en el aludido articulo, entre los que se encuentran incluidos
los provenientes de tasas y aranceles que aplique conforme a las disposiciones adoptadas.

Que en ese orden de ideas resulta conveniente la modificacidn de los montos de los aranceles correspondientes a la
inscripcion, modificacion y reinscripcion de los medicamentos fitoterapicos.

Que la Direccidn de Coordinacion y Administracion, el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el articulo 8° inc. m) del Decreto n® 1490/92 y el Decreto n°
197/02.

Por ello;

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

DISPONE:



Avrticulo 1° — Modificanse los montos de los aranceles que devengaran las tramitaciones que se realicen ante la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.), correspondientes a la
inscripcion de medicamentos fitoterapicos en el R.E.M., sus modificaciones y reinscripcion, conforme al detalle del
Anexo I, el que forma parte integral de la presente Disposicion.

Art. 2° — La presente Disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente al de su publicacion en el Boletin
Oficial.

Art. 3° — Registrese; anotese. Comuniquese a quienes corresponda y a las Camaras del sector involucradas en la
medida adoptada en la presente Disposicion. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Cumplido, archivese. — Manuel R. Limeres.

ANEXO |

ARANCELES MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

| RUBRO: Medicamentos Fitoterapicos ‘ ARANCEL
| 1.- Inscripcién en el R.E.M. ‘ $ 500
| 2.- Modificaciones al registro ‘ $ 250

| 3.- Reinscripcion ‘ $ 500




