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de la Republica Argentina

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

Disposicion 1607/2016
Bs. As., 19/02/2016

VISTO la Disposicion ANMAT N° 2873/15 y su rectificatoria 4114/15 y el Expediente N° 1-47-000085-16-8
del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/1992, se cred esta Administracién 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 jurisdiccién en todo el territorio de la Nacion.

Que el aludido decreto declard de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencién, resguardo y
atencion de la salud de la poblacion 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 alimentacion humana, y del contralor de las actividades, procesos y tecnologias que mediaren o
estuvieren comprendidos en dicha materia.

Que el articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracion Nacional tendra competencia en
todo lo referido al control y la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad, entre otros productos, de los
alimentos acondicionados, incluyendo los insumos especificos, aditivos, colorantes, edulcorantes e
ingredientes utilizados en la alimentacion humana y los materiales en contacto con los alimentos.

Que por otra parte el articulo 8° inciso m) del Decreto N° 1490/92 otorga a esta Administracién Nacional
la atribucién de determinar y percibir los aranceles y tasas retributivas correspondientes a los tramites y
registros que se efectlen, 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 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 Administracion Nacional percibe actualmente por los servicios que presta
respecto de los tramites relacionados con productos alimenticios, suplementarios, dietarios, alimentos
para propositos médicos especificos, establecimientos, envases, importacion / exportacion, analisis de
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laboratorio y autenticaciones se encuentran previstos en el Anexo de la Disposicion ANMAT N° 2873/15y
su rectificatoria N° 4114/15.

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
tecnoldgico producido en el sector.

Que en virtud de todo lo expuesto resulta necesario modificar los montos de los aranceles vigentes
respecto de los servicios prestados por esta Administracion Nacional, fijandolos en un valor acorde con la
excelencia en la calidad que requiere la fiscalizacién de las industrias involucradas.

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.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por 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 Médica - Instituto
Nacional de Alimentos - correspondientes a productos alimenticios, suplementos dietarios, alimentos para
propositos médicos especificos, establecimientos, envases, importacion / exportacion, andlisis de
laboratorio y autenticaciones, conformé el detalle que, como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicion.

ARTICULO 2° — Derdgase el Anexo de la Disposicion ANMAT N° 2873/15 y su rectificatoria N° 4114/15.

ARTICULO 3° — La presente disposicion entrara en vigencia a partir del primer dia habil siguiente al de
su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 4° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las Camaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; al Instituto Nacional
de Alimentos; a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria y a la Direccién
General de Administracion. Cumplido, archivese. — Dr. CARLOS CHIALE, Administrador Nacional,
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ANMAT.

ANEXO

| A) PRODUCTOS ALTMENTICIOS (R.N.P.A)

AUTORIZACION ¥ /0 MODIFICACION

i:ui{.ﬂl-w:liw N [l REGISTAD MATIONAL OF PRODUCTOS
[BLIMERTICIOS {RN.EAY, _§2.350.00

!nuns.q;n:n:u::-u £ EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
[ALIMERTICIOS (R.MLPAL] +1.350,00

i"|'Fl‘.-'‘\-'Sv-fl.'FILP-II:'J’- BLIL REGISTEO MACIOMAL OF FRODUCTOS
(ALIMENTICIOS (R.HLF AL 42.350,00

{MODIFICACIONES EN EL REGISTRD KACIDHAL DE FRODLUCTOS
[ALIMENTICION (RM.PA, | (PO CADA MODIFICACION) $1.200,00
(EATENRSION DE DUPLICADD D ROIJLOS CE  PRODUZTO il
ALIMENTICIOL

| $1.200,00

EXTERSIDN DE CUPLICADD DEL CERTVIFICADD DE REGISTRO

BAC DAL DE PROCUCTOS ALIMENTICIOS (PLN.PLA L $1.300.00
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE REGISTRO

MACTOMNAL DE PRODUCTOS ALIMERTICIOS (FLN.PLA L = $2.500,00
AGOTAMIENTO [E STOCK ALIMENTOS $1.200,00

= i e

AUTORIZACIAN 0OF OECLARACIONES DE  FROFIEDAGES
'.-iljl-i.l'.ll}ﬁbLES BaRREA PURLICIDAD O PROPACAMNDA [HEIGIME AL
PLIBLICO EM GEMNERAL. £3.500,00

B) SUPLEMENTOS DIETARIOS
AUTORIZACION ¥ /O MODIFICACION
INSCRIPCICH EN EL REGISTRD NACIOMAL DE SUPLEMENTOS

DIETARIOE. | $3.500,00
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REINSCRIPCION Bk EL REGISTRD SACIOMAL DE SUFLEHE‘JT':IEE

DIETARIDS. [ %3.E00,00

TRANMSFERENCIA DEL REGISTRO WACIOMAL DE SUPLEMENTOS

CIETARIOE. £3.600,00
1 1

MODIFICACIONES EN EL REGISTRO MACIONMAL DE SUPLEMENTOS

DIETARIGS (POY CARA MODIFICACIGN), S4.100,00

ENTEMNSION DE DUSLICADD AFL CEATIFICARD DE ACCISTRO|
NACIONAL DE SLELEMENTOS DIETARTDS | $3.800,00

EXTENSION CE TRIPLICADO DEL CERTIFICADD OE ?.':G-ISTRC:IE

MACICNAL DE SUPLEMENTOS DIETARIOS. | $4.300,00
AGOTAMIENTE CE STOCK SUMLEMENTD BIETARID 1 $1.200,00
EXTENSION DE DUPLICADOD DE ROTULDS OE SUPLEMENTO! _
DIETARIO | $2.100,00!

= & dema - =

€] ALTMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIFICOS
AUTORIZACION ¥ /O MODIEICACTON

———r—— .

INSCRIPCION EN EL RNPA PARA ALTMENTO PASA PROPOSITOS

MEDICOS ESPECIFICOS, | $3.505,00)

REINSCRIPCION [N EL RM.PA PaRA  ALTMENTD F‘.ﬁR..i..J

PROPUSITOS MEDICOS ESPECIFICOS., | $3.800,09

| TRANSFERENCIA DEL RN.P.A. PARA ALIMENTO PARA PROPOSITOS

MEDICDS ESPECIFICOS §3.000.00
|

MODIFICACION EN L RA.P.A. PATA ALIMENTO PARS PROPGSITOS|

MEDICOS ESPECIFICOS (POR CADA MODIFICACION) | $2.100.00

EMTENSION DE DURLICADO DEL CEATIFICACDD DE R.AP.A. PARA

ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICCS ESPECIFICOS, | $3.800,00]
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|
| EXTENSION DE TRIPLICADD DEL CERTIFICADO DE RN.PA PARA

| ALIMENTO PARA PROPUSITOS MEDICOS ESPECIFICOS. $4.390,04
EXTENSION DE DUPLICADO DE ROTULOS DO ALIMINTO PARA
|PROPOSITOS MEDICOS ESPECIFICOS. $2.100,00
AGOTAMIENTO DE STOCK PARA  PROPLBITOS  mfDICCS
|EsPECiFiCOS $1.200,00,

T— i —— ] —— fr—

D) ESTABLECIMIENTOS
! INSCRIPCION ¥/0 MODIFICACIGN

b - =]

INSCRIPCION BN FL REGISTRD NACIONAL DF ESTAR FCIMIFNTOS
[(ANE) COMO IMPORTADOR [ FEPDATAGOR OF MRODUCTOS

ALIMENTICIOS (POR CADA :_ltﬂ:':nsnm 46,300,000
REINSCRIPCION Ex EL REGISTRO KAZIOHAL GE i
ESTABLECIMIENTOS [ALNE] COMOD IMPORTACOR / EXFORTADOR |
CE PROCUCTOS ALIMENTICIOS (POR CAGA DEPSSITO. 200,001
MODIFICACION DE RATON SOCIAL DFL RNE. DF PRODUCTOS
ALIMENTICIOS, $2.356,00)
MODIFICACION OF DOMBCILIO LEGAL EN EL R.M.E. DE PRODUCTOS
(ALIMENTICIOS, $2.350,00
DESIGMALIOH DE OIRECTOR ¥/0 CO-DIRECTOR TECKISD
) $2.340.00

AMPLIACION O MODIFICACION OF RUBROD FN EL RNE. BE
PRODUCTCS ALIMENTICIOS. $2.100.09)
MOOIFICACION DE ESTRUCTURA EDILICIA DE DEPSSITO EN EL
FLK.C. BT PROOLCTOS ALIHEMTICIOS.

- ) $2.900,00
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|E:r'n=.u5:-|:r.'; DE CUPLICADO DEL CERTIFICADD DE A.M.E DE|
| FAODUCTOS ALIMENT ICHOS
$2.100.80
EXTEMSIEN DE TRIPLICADD DEL CERTIFICAGS DD RME. DE
PROGUCTOS ALIMENTICICS.
#2.900,00
MODIFICACEGR VO TNCORPGRACTION DE DEFOSITS EX EL R.MLE.
CE PRODUCTOS ALTMENTICIOS.
42.500,00
MOCIFICACION CONTRATS LOCACEON DE DEPSSITD EN EL R.MLE
BE PRODUCTOS ALTMENTICIOS
- B %2 250,00
Ej ENWASES
AUTORIZACION ¥ /0 MODIFICACION
AUTORIZACIGY DE ERVASES, t $2.350.00
EXTEMSIOMN DF DURICADD OS AUTCRIZACIGN DE ENVASES )
_|_$z.054,00]
EXTENGION OF TRIPLICADD DE AUTORIFACION DE ENVASES.
$2.450,00
THANSFERENCIA DE AUTORIZACION DE ENVASES
$2.050,00
MODIFICACION DE INFORME DE ALTORIZACION DE ENVASES.
! $1.400.90]
I
Fl IMPORTACION f EXPORTACION
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| AUTORIZACION ¥/ 0 CONSTANCIAS ¥/O CERTIFICACIONES |

EUTORIZACIOM DF LIBRE CIRCULACION POR FRODULCTO (HASTA

1

‘Lil"i MAKIMC OF 4 PRESENTACIONES) (CONSOLIDALD)

Monbe de impeimsicn £n 5 | Erancehs e
el
" Desde | Hawma " INAL
£.00 [ £0,060.00 2.200,00
mas de 59.060,30 50000000 | 305000 |
i misde S00.000.60 | 1.000.000,08 Mol
s de §,009,300,30 5.150,00

|

AUTORIZACION 0OE LIBRE CIRCULACION DE ENVASES ¥ PRODUCTOS EN

!c-::rr-."r.tcm COM ALIMENTOS [FOR LINEA D PRODUCTOS DF UN MISKD i
|MATERIAL ¥ COLOR] (COMSOLIDADGD)
Meks g Impostadin on f | Aranteles on

! ) peses
| = sl I Hasta | THAL
: o fogwee | sso00 |

mas de 50,000, 00 500,000,00 725,00, |
i ' s o o B0 L.000.00, 00 152500
| | SN o —— ke Teli
| Mas de 1000, 000,00 I0EL00

IDESTINATHIS EXCIUSIVARENTE PARA LIS INDUSTRIAL DIFL

Etbhﬂl.'le.'l.’.lH.'l.l'll’!"t!- EREORATADOR {URED (CONSDLIDADRG)
il METtE g8 T e etk 0n Arenceles om |
Il . — it
Chasdn | paste 1AL
5,00 | Egomope | senoo
iz de B0,000,00 i SO0, 000,00 TPE.00
mds co S00.000,00 Y 1.0060.000,00 152500
| Has oo | R0GCED, 00 LS00 |
L
|
EETENZION (M CERTIFICADKD DE RECCHOIIRIENTO MUTIHD, L
CERTIFICADD DE N [NTERVENCION D& LIBRE CIRCULACION DE|
[PORTACION OE 1841 £750,00
AVISO DE EXPORTACEON DE LNA L oy
CETEMESISN OF CERTIFICADD DE DUENAS PRACTICAS DS
MANUFACTURA 52,650, 00
EXTERSION OF CERTIFICACS DF LIRRF VENTA § ASTITUD PARA |
ELHSUMG. . 3E 730,00
AUTSRITACION DE IMPORTACION TEMPORAL 3510,00
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EPRTIFICADS BF FMERCADIRIA BN TRANIITO PR "F'I'I-F-I'T":-‘I-HJ'-
|mmuu#:4:.ru1'-n:r . [ _“F‘F{ﬁ'ﬁ_

AUTORTIACHN DE BMOUITS BT MUETTRA 38 WAL l:l.'.i'l-ll":'l'-l-'.l'
e LBl — - 1 0]
1
CERTIFICADD BE MO INTEATRCTON BF FXPOATACIGN OF LAl | #7000

COMSTANCIA ©OFE ALMENTAS PLRS PROPOSITOS MECICAS

ESFECIFICOS DE USD COMPASIVG
B A $ 250,00
CONSTARMCIA DF Al TMENTOS BARA LISO PoREDMNAL, $HCD T
l.i]- AH.ll'uLI‘SIS DE LABORATORIO
1.- AMALISTS HIEFI.DEIE!LE'HE'IEDE

CONTAOL DE ESTEAILIDAD [APROBIA ¥ ANALROBIA} POR
MUESTRA 428,00
BECUENTO OF AERDRIOS EN PLACA POR MUESTRA. £00, Hy
RECUENTS DFE HONSOS ¥ LEVATIUSAS POR MUESTRA, !E-I:!'_l:l,".'lﬁl

BECUENTE DE COLIFORMES NMP (RUMERS MAS PROBASLEY POR
MIJESTRA 250,00
F!E"’LH'—"I"I’D DF oo ]FEIRHF"? EM FLALA F'EI-'-I -F"LIES-I I-'l‘.ﬂ.. _EI'[!E_.".E
FSTUDCMONA ASRUGINGSA EN AGUA POR MUESTRA. | 5200,00
STREPTGCOCCUS FAECALLS EN AGUA POR MUESTRA, 10, )
ESCHERICHIA COLT PR MUESTRA 450,00
STAAHYLOCOOCUS AUREUS PO MUESTRA 550,00
| CLOSTRIGIVM PERFRINGENS POR MUESTRA S35, 04

SAL'JI:I‘JELLA.I' SHYGEELLA [PRESENCIA O AUSCNCIA) PR
.'-Il.-EE RA, EEE__E_I.L‘-{I

[LTSTERIA MOMOCTTGGENES (PRESEWCIA L[ ALGEMCIA) POA
MUESTRA. £310,00|

ESCAERICHIA COU D1S7:MT [ EWTERDBACTER SAKAZAKI

(ESFECIES CRONGSACTER) [PRESENCIA 0 AUSENCIA) POR
MUESTRA. 5-"1.:5.'.“]_
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Il.‘.ﬂ-‘ll‘:but:'tlﬁr FOR PG, BOR Cala BACTERTA 6 10L0D

“"'1.':I='l- HA DE STAPHYLOCOCLUS AVELS POR MUESTRA, F45,00

DETERMINACION OF PODER ANTISEFTICO O DESINFECTANTE POWR !
CADA CTPA [RSAYAIDA, $305.00

DETERMINALION OF EFECTIVIDAD DE FOTARILIZADORES OF AGUW |
P'DF. MUESTRA. | $3:0.00

R T

T ANALIEIS MaCHO ¥ MICHOSCORICOS

AMALISIS MACROSOOPISD FOR MUESTARA. 2135 00
ANALISIS  MORFOLOGIHOOS (MACRO ¥ MICROSDOFICOS)
IDERTIFICACIAN DE Lk SOL0 COMPONENTE, _$310.00
ANALISIS MORFOLOGICDS EN MEZCLAS: [DENTIFICACION DE
Cals COMBONENTE, #110.00
ARALISIS DE PRQDUCTOS EM POLVG. IDENTIFICACHIN DR UN
SOLD COMPONENTE 4310,00

5 |
[DENTIFICACION DE Calvh COMPOMNENTE EN MEZCLAS. 210,001

CLTERMINACIONES PSPRECIALES (CADA UMA]L,

1310,30
.- AMALISIS FISICO-GUIMICOS
[FINTO GE FUSIGN, PUNTO DF CONGELAMIFNTE, WISCOSIDAL, ]
r.-Fr-.‘;:Il:-.n."t- iNMBICE  BF  BEFRALCOCION, B Db-;u:a."[l_':-\.
m..lnl*-n‘:rm:n_ HUMEDADAESIOUD, CENIZAS, FESD NETO,
| DETERMINACTON DE TAMARSD DE PAETICULAS, VOLUMEN NETOD ¥
|EF'2‘.~.-A£IE3¢ ¥ EIEILARES (ARG LNOY £125.00
| it
[ERSATOS D IDENTIEICACION TA0 PUREZA [CADA UNG) £125.00
MIGRACIONES [CADA UNA) 200,00
ARALISLS CUALITATIWG (W] TG TAUMERTAL Ty
DETERMINACION . e A e | %6000
IA-'M'.!E[E CUANTITATIVE e INSTRUMENTAL  {Caba
DETERMIRRLISN.
$425,00
|FIERA GIETARIA (CRDA CETERMINACION]. su-.m,na-!
|- A ANALISIS INSTRUMENTAL
[CROMATOGRAFIA  EN CARA  FINA MONODIMENSIONAL  POR i i
HIUESTHA 5500,00 |
ﬂlﬂh‘ﬂm?ﬁ Er {-ﬁ-ﬂ_'i_F-.Hﬁ DIDIEN S-I':lf-.i-l POE MLUESTRA, 1ﬁl-ﬂ,ﬂil!
. I
CROMATOGRAFIA BN FASE GASEDEA (C.G.L] POR MUESTRA, $750,00]
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I NPT ]
lC'H.CIMTDGRAFiZA LIQUIGHA [HPL.C ) (CADA LNA) 250,00
i

:ssps-:“rrznmmnﬁal.a U -wISIRLE (CaDe Uma), 350,00
| i

ESPECTROFOTOMETAIL INFRARROMA [F.AL] {CADA LINAY $500, 00

Il!iﬂﬂmmmnl.-'!'kih FOR ABSORCION ATOMICA - LLAMA [CADA|
| ELEMENTO). 520050

ESPECTAOFOTCHETAIA PR ABSORCION ATOMICA - HOANOD CE
CHAFITD [Cana =LEMENTO). 5.‘1".I l'.lL"'

ESPECTAGFOTOMETAIA POR ARSORCICN ATOMICA - MERCURIO
BOR VAPDR FRID (CADA ELEMENTO). 310,00

ESFECTROFOTOMETRLA FOR ARSORCION ATOMICA < GERERACION
CF HIGRURODE [CADA ELEMERTO]. L EE AR

:EETEF.HW\'F.CI':I'H DE ANIONEE ¥ CATIONES EN AGLAS, ASUAS
|MEMERALES, SOLAL [METODD INGTRUMENTAL-KITS) (CARS UNAR FL50.00

ELISA (RITS) {CADA DETERMINACION), $750.00)
PASAIE POR COLUMNA {CLLARUE] FOR MUCSTRA $250,00
DERIVATIZACIONLS CACA MUESTRA $250,00

[TEATAMIENTD PREVIC A LA DETEZMINACION POR ABSORCION

ATOMICA [CADA MUESTRAY 4230,00
!Eﬂ'-ei“.h&lt.':ﬂl'i PR DIFRACCION DE FLUDRESCENCIA POR BAYOS
| % (HASTA 5 ELEMENTOS). 361000
| COMPOSECIOH POR DIFRACCION DE FLUCRESCENCEA POR RAYOS
| M, CADA ELEMENTO ADICITNAL £125,00
|AKWALISTS FISICOQUIMICO DE ADITIVGS (CADA MUESTRA), FhI000

‘I:l:'.l.'lIFII'IM.M:'.II!"."H PR DOFTECTOR OF MASAS (CADA PRINCIPFIO
LACTTVE) $1.230.00

I M- AUTENTICACIONES

.lil.'a..-TEl"n-T CACION DE CORlA DE REGISTROY AUTORIZACION F.AR‘.I!.
SER PRESEMNTADA ANTE CRGANISMOSE CFICIALES (Bor dedmente) §330.00
L I}~ OTROS

EETENSION OF OUFICADGS DF INFORMAES |
§240,00

SOLICITUD DE CMESION CE NUEWD INPOSRME POR MO IEIEREION

DL DATOS al RELACIONADIS COM DL/ALDS AnALDEE }
. $550,00

e. 23/02/2016 N° 8982/16 v. 23/02/2016
Fecha de publicacion: 23/02/2016
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