“2008- Afio de la Ensefianza de las Ciencias”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, 04 Abr 2008

VISTO, el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992, la Disposicién
AN.M.AT. N° 3436/98, modificada por la Disposicion A.N.M.A.T. N° 3112/00, el
expediente N° 1-47-5559-08-9 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/92 se cre6 la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos, y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.), como organismo
descentralizado que actua en la érbita de la Secretaria de Salud, hoy Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos del Ministerio de Salud.

Que el aludido Decreto declar6 de interés nacional las acciones
dirigidas a la prevencion, resguardo y atencién de la salud de la poblacion que se desarrollen
a través del control y fiscalizacion de la calidad y sanidad de los productos, substancias,
elementos y materiales que se consumen o utilizan en la medicina, alimentacion y cosmética
humanas, y del contralor de las actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren
comprendidos en dichas materias, otorgando a la A.N.M.A.T competencia para dichos fines.

Que el articulo 8°, inc. m) del Decreto 1490/92 establece que es
atribucion de esta Administracion Nacional determinar y percibir los aranceles y tasas
retributivas correspondientes a los tramites y registros que se efectien como también por los

servicios que se prestan.
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Que en ese orden de ideas corresponde la creacion de un arancel que se
imputara a las modificaciones, comunmente denominadas enmiendas, que se presentan en los
ensayos clinicos autorizados en los términos del Régimen de Buenas Practicas Clinicas
establecida por la Disposicion 5330/97 sus modificatorias y concordantes y las cuales
tramitan segun los requerimientos de la Disposicion ANMAT 3436/98, (modificada por
Disposicion ANMAT N° 3112/00), articulo 1°, inc.a).

Que la Direccion de Coordinacién y Administracién, la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el articulo 8°,

inc. m) del Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 253/08.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Establécese el monto del arancel que devengara la tramitacion que se realice
ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos, y Tecnologia Médica
(A.N.M.A.T.), en los términos de la Disposicion A.N.M.A.T. n° 3436/98 (modificada por
Disposicion  A.N.M.A.T. n° 3112/00), articulo 1° inc. a), correspondiente a las
modificaciones, cominmente denominadas “enmiendas”, en los ensayos clinicos autorizados

por esta Administracion Nacional segln el Régimen de Buenas Practicas de Investigacion en
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Estudios de Farmacologia Clinica, aprobado por Disposicion A.N.M.A.T. N° 5330/97 y sus
modificatorias, en PESOS QUINIENTOS ($500).

ARTICULO 2°.- La presente Disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente al de
su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 3°.- Registrese, an6tese, comuniquese a quienes corresponda y a las Camaras de
los sectores involucrados en la medida adoptada en la presente Disposicion. Dése a la
Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese a la Direccion de

Planificacion y Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.

Expediente n° 1-47-5559-08-9

DISPOSICION N° 1862



