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VISTO las Disposiciones ANMAT N° 6171/15, vy el Expediente N° 1-47-
0000-000082-16-7 del Registro de esta Administracién Nac:icmal| de

|
' Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/92 se cred esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) como organismo
descentralizado de la Administracion Pdblica Nacional, con un régimen de
| autarquia econdémica vy financiera, con jurisdiccion en todo el territorio de la
Nacion.
Que el aludido decreto declaré de interés nacional las acciones

dirigidas a la prevencién, resguardo y atencion de la salud de la poblacion|que
| se desarroifen a través del control y fiscalizaciéon de la calidad y sanidad, sLbre
fos productos, substancias, elementos, tecnologias y materiales que se consumen
o utilizan en la medicina y cosmética humana el contralor de las actividades,
| procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dic:lhas
materias.

Que el articulo 3° del aludido decreto establece que ésta

Administracion Nacional tendra competencia en todo lo referido al control ¥ la
|

fiscalizacion sobre sanidad y calidad de las drogas, productos quimic’;os,
. |
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnédstico y todo
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otro producto de uso y aplicacion en medicina humana. 1
Que por otra parte el articulo 8°, inc. 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

efectlten, como asi tambien por los servicios que se presten.

Que asimismo, de conformidad con lo establecido en el articulo 11 del
referide cuerpo normativo, este Organismo dispone para el désarrollo de sus
acciones de los recursos alli enumerados, entre los que se encuentran incldidos
los provenientes de las tasas y aranceles que apliqgue 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
especialidades medicinales; cambio de laboratorio elaborador alternativo / nuevo
pais de origen alternativo; habilitaciones; medicamentos herbérios; productos
. para diagnodstico de uso “in vivo”; drogas y medicamentos oficinales; vacunas;
gases medicinales; alcoholes; ingredientes farmacéuticos activos (ifas); mezclas
de nutricién parenteral; psicotrépicos, estupefacientes y precursores quimicos;
estudios de investigacién en farmacologia clinica; estudios de biodisponibilidad y
bioequivalencia; sustancias de referencia; tramites correspondientes a

especialidades medicinales, medicamentos herbarios, producto para diagndstico
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de uso “in vivo”, alcoholes, gases medicinales, ifas, drogas vy medicamelzntos
oficinales, mezclas de nutricién parenteral; autenticaciones y constanciasf y/o
certificaciones de importacion / exportacion se encuentran previstos en el Anexo
de la Disposicion ANMAT N° 6171/15. |

Que los referidos montos han devenido insuficientes para lievar a cabo
de manera eficiente las tareas correspondientes, cuya complejidad vy
: especificidad se incrementan con el permanente avance cientifico y tecnolélgico
producido en los sectores involucrados.

Que en virtud de todo lo expuesto deviene necesario rnodificarl los
montos de los aranceles vigentes respecto de los servicios prestados por :esta
Administracidon Nacional, fijandolos en un valor acorde con la excelencia én la
| calidad que requiere la fiscalizacion de las industrias involucradas. !

Que el arancelamiento previsto tiene como finalidad incrementar_‘i los
recursos financieros que permiten solventar los gastos de operatividald Vi
obtencién de bienes demandados por los servicios cque presta esta
' Administracién Nacional.

Que la Direccién General de Administracion ha tomado fa intervencién
de su competencia.

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

Que se actla en virtud de la facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,
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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 devengaradn las
tramitaciones que se realicen ante la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica - Direccién Nacional del Instituto Nacional de
Medicamentos - correspondientes a especialidades medicinales; cambio de
laboratorio elaborador alternativo / nuevo pais de origen alternativo;
habilitaciones; medicamentos herbarios; productos para diagnostico de uso “in
vivo”; drogas y medicamentos oficinales; vacunas; gases medicinales; alcoholes;
ingredientes farmacéuticos -activos (ifas); mezclas de nutricidn parenteral;
psicotropicos, estupefacientes y precursores quimicos; estudios de investigacion
en farmacologia clinica; estudios de biodisponibilidad vy bioequivalencia;
sustancias de referencia; tramites correspondientes a especialideilldes

I
medicinales, medicamentos herbarios, producto para diagnostico de uso i

in

vivo”, alcoholes, gases medicinales, ifas, drogas y medicamentos oﬂcinaf]es,
|

mezclas de nutricidén parenteral; autenticaciones y constancias y/o certificaciones

de importacién / exportacién, conforme el detalle que, como Anexo, forma parte

integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Derdgase el Anexo de la Disposicion ANMAT N° 6171/15.

ARTICULO 3°- La presente disposicién entrard en vigencia a partir del primer dia

habil siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial.

d
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ARTICULO 4 ° - Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial [para

{1

su publicacidon., Comuniquese a las Camaras y Entidades Profesionales de los
. sectores involucrados; a la Direccion General del Instituto Nacional de
Medicamentos, Direccidn de Gestion de la Informacion Técnica, a la Direccion de

Relaciones Institucionales y Regulacidon Publicitaria y a la Direccion General de

Administracién. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-000082-16-7

1609

DISPOSICION N°

Dr.C é‘* CHIaLE

Administrador Nacional
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A) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTICULO

3° DECRETO N° 150/92 (T.0. 1993)

1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

REGISTRO INICIAL (ARTICULO 3°) $ 4.700,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER $ 31.000,00
LOTE (ARTICULO 39) '
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE

(ARTICULO 30) $2.700,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 2.700,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 39) B
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO $ 2.700,00
(ARTICULO 30) N
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA ¢ 5.300,00
(ARTICULO 30) St
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES

(ARTICULO 30) $2.700,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS $ 2.700,00
FARMACEUTICAS ( ARTICULO 39) O
MODIFICACION DE {A DENOMINACION DE LA $ 2.700,00
FORMA FARMACEUTICA ( ARTICULO 39) e
MODIFICACION EN LA FORMULA ( ARTICULO 39) $ 3.700,00
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE $ 3.700,00
CONSERVACION ( ARTICULO 30) ’
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL $ 2.700.00
PRINCIPIO ACTIVO ( ARTICULO 39) S
MODIFICACICj)N DE ENVASES ( ARTICULO 3°) $ 2.700,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL

(ARTfCULO'3°) , $ 2.700,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO

(ARTICULO 39) ' $ 2.700,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO '
(ARTICULO 39°) $2.700,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL ¢ 2.700,00
EXPENDIO (ARTICULO 39) Sl
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 39) ¢ 3.700,00

y :
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MODIFICACION DEL PERJODO DE VIDA UTIL
(ARTICULO 39)

$ 3.700,00

|2) TRANSFERENCIAS

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO

COMERCIALIZADO ARTICULO 3° (POR PRODUCTO) $ 5.300,00
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO $ 10.400,00
COMERCIALIZADO ARTICULO 39 (POR PRODUCTO) _ '

3) CERTIFICADOS -
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 4.250,00
INSCRIPCION (ARTICULO 39) ’
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 39) $ 4.900,00
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES T
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $ 1.800 00
EFECTOS ADVERSOS (ARTICULO 39) , :
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION

(ARTICULO 309) $2.700,00
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL

(ARTICULO 39) $ 2.700,00
B) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTICULO r
4° DECRETO N° 150/92 (T.0. 1993) .
1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION '
REGISTRO INICIAL (ARTICULO 4°) $ 6.100,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER $ 31.000,00
LOTE (ARTICULO 4°) LYY
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE

(ARTICULO 40) $2.700,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 2.700,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 4°) ’
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO

(ARTICULO 40) § 2.700,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA ¢ 5.300,00
(ARTICULO 49) :
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES

(ARTICULO 49) $ 2.700,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS $ 2.700,00
FARMACEUTICAS (ARTICULO 49) ’
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA $ 2.700,00
FORMA FARMACEUTICA (ARTICULO 49) !
MODIFICACION EN LA FORMULA (ARTICULO 49) $ 3.700,00
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MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE § 3.700,00
CONSERVACION (ARTICULO 40) it
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL § 2.700,00
PRINCIPIO ACTIVO (ARTICULO 40) S
MODIFICACION DE ENVASES (ARTICULO 49) ¢ 2.700,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL
(ARTICULO 49) $ 2.700,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ARTICULO 40) $2.700,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ARTICULO 4°) $2.700,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 2.700,00
EXPENDIO (ARTICULO 40) A
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 40) $ 3.700,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL
(ARTICULO 49) $3.700,00
2) TRANSFERENCIAS ] ‘ i
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO $ 5.300,00
COMERCIALIZADO ARTICULO 49 (POR PRODUCTO) R
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO $ 10.400,00
COMERCIALIZADO ARTICULO 49 (POR PRODUCTO) S
3) CERTIFICADOS T T
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 4.250,00
INSCRIPCION (ARTICULO 49) i
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 49) $ 4.900,00
'4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $ 1.800,00
EFECTOS ADVERSOS (ARTICULO 40) OV
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION
(ARTICULO 4°) $2.700,00
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL
(ARTICULO 49) $ 2.700,00
’C) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTIicULO
5° DECRETO N° 150/92 (T.0. 1993)
1) AUTORIZACION Y/0O MODIFICACION
REGISTRO INICIAL (ARTICULO 5°) $ 13.750,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER $ 31.000,00
LOTE (ARTICULO 5°) S
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 2.700,00

f
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MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E

EFECTOS ADVERSOS (ARTfCULO 59)

INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 59) $2.700,00
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO
(ARTICULO 50) $2.700,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA $ 5.300,00
(ARTICULO 59) ’
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES
(ARTICULO 59) $2.700,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS & 2.700,00
FARMACEUTICAS (ARTICULO 5°) '
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA $ 2.700,00
FORMA FARMACEUTICA (ARTICULO 59) :
MODIFICACION EN LA FORMULA (ARTICULO 59) $ 3.700,00
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE $ 3.700.00
CONSERVACION (ARTICULO 59) N
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL $ 2.700,00
PRINCIPIO ACTIVO (ARTICULO 59) :
MODIFICACIC}N DE ENVASES (ARTICULO 59) $ 2.700,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL
(ARTICULO 59) ' $2.700,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ARTICULO 59) $2.700,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ARTICULO 50) $ 2.700,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 2.700.00
EXPENDIO (ARTICULO 5°) !
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 59) $ 3.700,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL
(ARTICULO 59) $ 3.700,00
:2) TRANSFERENCIAS = . -~
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO $ 5.300,00
COMERCIALIZADO ARTICULO 5° (POR PRODUCTO) '
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO $ 10.400,00
COMERCIALIZADO ARTICULO 59 (POR PRODUCTO) ’
3) CERTIFICADOS
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 4.250.00
INSCRIPCION (ARTICULO 59) '
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 59) $ 4.900,00
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES T

.| SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $ 1.800,00

H.
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DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION

COMERCIALIZADO BIOLOGICO (POR PRODUCTO)

(ARTICULO 5°) % 2.700,00
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL
(ARTICULO 59) _ __$ 2'700'20
D) ESPECIALIDADES MEDICINALES DE
ORIGEN BIOLOGICO -
1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION o
REGISTRO INICIAL (BIOLOGICO) $ 19.900,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER
LOTE (BIOLOGICO) $ 31.000,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE
(BIOLOGICO) $ 2.700,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 2.700,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (BIOLOGICO) e
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO
(BIOLOGICO) $ 2.700,00
| MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA $ 5.300,00
(BIOLOGICO) .300,
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES § 2.700,00
(BIOLOGICO) et
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS $ 2.700,00
FARMACEUTICAS (BIOLOGICO) St
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA $ 2.700,00
FORMA FARMACEUTICA (BIOLOGICO) et
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE $ 3.700,00
CONSERVACION (BIOLOGICO) s
'[MODIFICACION DE ENVASES (BIOLOGICO) $ 2.700,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL
(BIOLOGICO) $2.700,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(BIOLOGICO) $ 2.700,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(BIOLOGICO) $ 2.700,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 2.700,00
EXPENDIO (BIOLOGICO) o
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (BIOLOGICO) $ 3.700,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL
(BIOLOGICO) $ 3.700,00
2) TRANSFERENCIAS - T
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO $ 5.300,00

H,
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TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO $ 10.400,00
COMERCIALIZADO BIOLOGICO (POR PRODUCTO) ) ’
3) CERTIFICADOS e
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 4.250,00

INSCRIPCION (BIOLOGICO)

UNIFICACION DE CERTIFICADOS (BIOLOGICO) $ 4.900,00
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE

EFECTOS ADVERSOS (BIOLOGICO) $ 1.800,00

DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION

(BIOLOGICO) - $ 2.700,00

DECLARACION DE METODOS DE CONTROL
(BIOLOGICO)

$ 2.700,00

E) ESPECIALIDADES MEDICINALES PARA . i
ENFERMEDADES POCO FRECUENTES Y/0O
SERIAS

1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION __ RN

REGISTRO INICIAL {ENFERMEDADES POCO
FRECUENTES) % 15.500,00

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER

LOTE (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) $ 31.000,00

AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE

(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) $ 2.700,00

MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E
INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 2.700,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO

(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) $2.700,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA $ 5.300,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) ‘
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 2.700,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS ‘
FARMACEUTICAS (ENFERMEDADES POCO $ 2.700,00
FRECUENTES)

MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA

FORMA FARMACEUTICA (ENFERMEDADES POCO $ 2.700,00
FRECUENTES)

MODIFICACION EN LA FORMULA (ENFERMEDADES $ 3.700,00

POCO FRECUENTES)

f

11




2016 - *Aflo del Bicentenario de la Declaraclén de la Independencla Nac

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

1609

knal'

MODIFICACIQN DE LAS CONDICIONES DE
CONSERVACION (ENFERMEDADES POCO
FRECUENTES)

$ 3.700,00

MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL
PRINCIPIO ACTIVO (ENFERMEDADES POCO
FRECUENTES)

$ 2.700,00

POCO FRECUENTES)

MODIFICACION DE ENVASES (ENFERMEDADES

$ 2.700,00

MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 2.700,00

{ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO

$ 2.700,00

(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO

$ 2.700,00

MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL
EXPENDIO (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 2.700,00

POCO FRECUENTES)

MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ENFERMEDADES

$ 3.700,00

MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 3.700,00

'2) TRANSFERENCIAS

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO
COMERCIALIZADO ENFERMEDADES POCO
FRECUENTES (POR PRODUCTO)

$ 5.300,00

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO
COMERCIALIZADO ENFERMEDADES POCO
FRECUENTES (POR PRODUCTO)

$ 10.400,00

3) CERTIFICADOS

INSCRIPCION (ENFERMEDADES POCO
FRECUENTES)

EXTENSION DE CERTIFICADQ ACTUALIZADO DE

$ 4.250,00

POCO FRECUENTES)

UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ENFERMEDADES

$ 4.900,00

4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

EFECTOS ADVERSOS (ENFERMEDADES POCO
FRECUENTES)

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE

$ 1.800,00

(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION

$ 2.700,00

DECLARACION DE METODOS DE CONTROL
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 2.700,00

ﬂ.
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F) CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
'ALTERNATIVO / NUEVO PAIS DE ORIGEN
ALTERNATIVO (ESPECIALIDADES
MEDICINALES)

AUTQRIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS
DEL TITULAR Y ELABORADQR SITAS EN LA $ 6.100,00
REPUBLICA ARGENTINA) - ESPECIALIDADES
MEDICINALES

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANIERQ (FUERA
DE LA ARGENTINA) - ESPECIALIDADES
MEDICINALES

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO {(NPQA) -
ESPECIALIDADES MEDICINALES

G) HABILITACION DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES '
1) HABILITACION X :
HABILITACION COMO ELABORADOR
ESPECIALIDADES MEDICINALES

HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA
ESPECIALIDADES MEDICINALES

HABILITACION COMO IMPORTADOR
ESPECIALIDADES MEDICINALES

HABILITACION NUEVO LABORATORIO DE CONTROL
DE CALIDAD ESPECIALIDADES MEDICINALES
HABILITACION NUEVO DEPOSITO Y OTROS
LOCALES ESPECIALIDADES MEDICINALES
HABILITACION COMO ACONDICIONADOR
ESPECIALIDADES MEDICINALES

HABILITACION DE LABORATORIOS DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES PARA LA $ 66.800,00
ELABORACION EN TERCEROS EN EL PAIS

$ 6.100,00

$ 6.100,00

$ 54.000,00

$ 30.100,00

$ 66.800,00

$ 30.100,00

$ 15.500,00

$ 17.600,00

Monto fijo $122.000, 00
por cada planta solicitada
/ $17.000,00 por cadd
linea adiclenal / mont

| INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN PAfSES

EXTRANIEROS
variable por pasajes y
_ viaticos
CAMBIO DE TAMANQ DE LOTE (ESPECIALIDADES

MEDICINALES) $ 6.100,00

2) AMPLIACION DE RUBRO

\ M '
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AMPLIACION DE RUBRO ESPECIALIDADES |
MEDICINALES $43.600,00 |
'3) MODIFICACION DE ESTRUCTURA 7 s g T
MODIFICACION DE ESTRUCTURA ESPECIALIDADES $ 15.500,00 |

MEDICINALES
iH) MEDICAMENTOS HERBARIOS . ...

(1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION o
REGISTRO INICIAL (HERBARIOS) $ 5.300,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER

LOTE (HERBARIOS)  31:000,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE 5 2.700,00
(HERBARIOS) ~
MODIFICACION DE RGTULOS Y PROSPECTOS E $ 2.700,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (HERBARIOS) S
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO
(HERBARIOS) # 2:700.00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA § 2.700,00
(HERBARIOS) o
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES § 2.700.00
(HERBARIOS) ’
[AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS $ 2.700,00
FARMACEUTICAS (HERBARIOS) | i
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA § 2.700,00

FORMA FARMACEUTICA (HERBARIOS)
MODIFICACION EN LA FORMULA (HERBARIOS) $ 3.700,00
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE

CONSERVACION (HERBARIOS) $3.700,00
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL $ 2.700.00
PRINCIPIO ACTIVO (HERBARIOS) A

| MODIFICACI(:DN DE ENVASES (HERBARIOS) $ 2.700,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL

| (HERBARIOS) $2.700,00
CAMBIO DE CATEGORIA A MEDICAMENTO $ 2.700,00
HERBARIO (HERBARIOS) '
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 2.700,00
EXPENDIO (HERBARIOS) ’
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (HERBARIOS) $ 3.700,00
MODIFICACION DEL PERfODO DE VIDA UTIL
(HERBARIOS) $3.700,00

f
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AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS
DEL TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA
REPUBLICA ARGENTINA) - HERBARIOS
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA $ 6.100,00
DE LA ARGENTINA) - HERBARIOS

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA)
HERBARIQS ]
2) TRANSFERENCIAS

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO HERBARIOS 4 2.150.00
(POR PRODUCTO) I

'3) CERTIFICADOS ' 1

EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 2.500,00
INSCRIPCION (HERBARIOS) it
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (HERBARIOS) $ 4,900,00

'4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES |~ — — — 7 1"
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $ 1.800,00
EFECTOS ADVERSOS (HERBARIOS) i
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION
(HERBARIOS)

DECLARACION DE METODOS DE CONTROL
(HERBARIOS)

5) HABILITACION

HABILITACION COMO ELABORADOR (HERBARIOS) $ 15.500,00
HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 7.750.00
(HERBARIOS) ot

HABILITACION DE LABORATORIOS PARA LA
ELABORACION DE TERCEROS EN EL PAIS $ 18.200,00
(HERBARIOS)

HABILITACION COMO IMPORTADOR (HERBARIOS)

$ 6.100,00

$ 6.100,00

$ 1.350,00

$ 1.350,00

$ 18.200,00

HABILITACION NUEVO LABORATORIO DE CONTROL
DE CALIDAD (HERBARIOS)

HABILITACION NUEVO DEPOSITO Y OTROS
LOCALES (HERBARIOS)

HABILITACION COMOC ACONDICIONADOR
(HERBARIOS) -

f

$ 7.750,00

$ 5.300,00

$ 17.600,00
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|
, Monto fijo $122.000,00
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE por cada planta solicitada
PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES / $17.000,00 por cada
EXTRANJEROS (HERBARIOS) linea adicional /
monto variable por
pasajes y viaticos
CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (HERBARIOS) $ 6.100,00
16) AMPLIACION DE RUBRO L |
AMPLIACION DE RUBRO (HERBARIOS) $ 7.750,00
17) MODIFICACION DE ESTRUCTURA ' |
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (HERBARIOS) $ 5.300,00
1) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO ST
"IN VIVO" !
1) AUTORIZACION Y/0O MODIFICACION i
REGISTRO INICIAL (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") $ 5.300,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 2.700,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") M
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E
INFORMACION PARA EL PACIENTE (DIAGNOSTICO $ 2.700,00
USO "IN VIVO")
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO $ 2.700.00
{DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") St
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA $ 2.700.00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") S
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 2.700,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") O
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS $ 2.700,00
FARMACEUTICAS (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") IR
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA
FORMA FARMACEUTICA (DIAGNOSTICO USO "IN $ 2.700,00
VIVO")
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE $ 3.700,00
CONSERVACION (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") S
MODIFICACION DE ENVASES (DIAGNOSTICO USO
"IN VIVO") $ 2.700,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL $ 2.700.00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") O
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 2.700,00
EXPENDIO (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") IR
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (DIAGNOSTICO
USO "IN VIVO") $3.700,00
f .
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MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL $ 3.700,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") P
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS
DEL TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA $ 6.100,00
REPUBLICA ARGENTINA) - DIAGNOSTICO USO "IN
VIVO"
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA $ 6.100,00
DE LA ARGENTINA) - DIAGNOSTICO USO "IN VIVQ"
NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) - $ 6.100,00
DIAGNOSTICO USO "IN VIVO" S
12) TRANSFERENCIAS o L o
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO DIAGNOSTICO $ 2.700,00
USQO "IN VIVO" (POR PRODUCTO) PO
'3) CERTIFICADOS '
EXTENSIC')I\[ DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 4.250,00
INSCRIPCION (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") Sl
'4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES :,'
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE
EFECTOS ADVERSOS (DIAGNOSTICO USO "IN $ 1.800,00
VIVO")
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION & 2.150,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") =
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL $ 2.150,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") B
5) HABILIT’ACI(')N" T - ";_: I
HABILITACION COMO ELABORADOR {DIAGNOSTICO
USO "IN VIVO") $54.000,00
HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 30.100,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") ' PR
HABILITACION COMO IMPORTADOR (DIAGNOSTICO
USO "IN VIVO") $ 66.800,00
HABILITACION NUEVO DEPQSITO (DIAGNOSTICO
USO "IN VIVO") $15.500,00
Monto fijo $122.000,00
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE pjr;la?dggéagéa ic’r"cc'atgfa
PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITA? EN PAI%ES inea = dlciénatp/ month
EXTRANJEROS (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") variable por pasajes ¥
vidticos

f
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CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (DIAGNOSTICO USO
"IN VIVO")

$ 6.100,00

6) AMPLIACION DE RUBRO

AMPLIACION DE RUBRO (DIAGNOSTICO uso "IN

" [vivo®)

$ 43.600,00

7) MODIFICACION DE ESTRUCTURA_

MODIFICACION DE ESTRUCTURA (DIAGNOSTICO
USO "IN VIVO")

$ 15.500,00

J) DROGAS Y MEDICAMENTOS OFICINALES |

1) AUTORIZACION Y/0 MODIFICACION

AUTORIZACION DE NUEVO PRODUCTO
(MEDICAMENTOS OFICINALES ANEXO I
DISPOSICION ANMAT N© 3409/99)

$ 2.200,00

MODIFICACION DE ENVASES (MEDICAMENTOS
OFICINALES ANEXO I DISPOSICION ANMAT N
3409/99)

$ 1.350,00

2) HABILITACION

HABILITACION COMO ELABORADOCR Y/O
FRACCIONADOR (MEDICAMENTOS OFICINALES
ANEXO I DISPOSICION ANMAT N© 3409/99)

$ 10.100,00

HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA
(MEDICAMENTOS OFICINALES ANEXO 1
DISPOSICION ANMAT NO 3409/99)

$ 5.100,00

3) MODIFICACION DE ESTRUCTURA

MODIFICACION DE ESTRUCTURA {MEDICAMENTOS
OFICINALES ANEXO I DISPOSICION ANMAT NO
3409/99)

$ 2.650,00

K) VACUNAS

1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

REGISTRO INICIAL (VACUNAS)

$ 19.900,00

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER
LOTE (VACUNAS)

$ 31.000,00

AUTORIZACION DE LIBERACION DE LOTES
(VACUNAS)

$ 610,00

AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE
(VACUNAS) '

$ 2.700,00

CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (VACUNAS)

$ 6.100,00

MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E
INFORMACION PARA EL PACIENTE (VACUNAS)

¢ 2.700,00

MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO
(VACUNAS)

$ 2.700,00
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MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA
(VACUNAS) $ 2.700,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES
(VACUNAS) $ 2.700,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS $ 2.700,00
FARMACEUTICAS (VACUNAS) N
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA $ 2.700,00
FORMA FARMACEUTICA (VACUNAS) T
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE $ 3.700,00
CONSERVACION (VACUNAS) O
MODIFICACION DE ENVASES (VACUNAS) $ 2.700,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL
(VACUNAS) $2.700,00
CAMBIO DE CEPA (VACUNAS) $ 2.700,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(VACUNAS) $2.700,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(VACUNAS) $2.700,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 2.700,00
EXPENDIO (VACUNAS) S
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (VACUNAS) $ 3.700,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL
(VACUNAS) $3.700,00
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS $ 6.100,00
DEL TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA Sabid
REPUBLICA ARGENTINA) - VACUNAS
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANIERO (FUERA $ 6.100,00
DE LA ARGENTINA) - VACUNAS
NUEVO PAIS DE ORIG NATIVO (NPOA
V:CUI'CQ)AS EN ALTER O (NPOA) $ 6.100,00
2) TRANSFERENCIAS - ~ -
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO VACUNAS POR
PRODUCTO j $ 5.300,00
3) CERTIFICADOS _
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 4.250,00
INSCRIPCION (VACUNAS) Pe
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (VACUNAS) $ 4.900,00

'4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

i
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SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE

DE LA ARGENTINA) - GASES MEDICINALES

EFECTOS ADVERSOS (VACUNAS) $ 1.800,00
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION

(VACUNAS) $ 2.700,00
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL

(VACUNAS) $ 2.700,00
L) GASES MEDICINALES -
1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION _ _
REGISTRO INICIAL (GASES MEDICINALES) $ 5.200,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER $ 31.000,00
LOTE (GASES MEDICINALES) AR
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 2.700,00
(GASES MEDICINALES) (GASES MEDICINALES) '
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E

INFORMACION PARA EL PACIENTE (GASES $ 2.700,00
MEDICINALES)

MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO $ 2.700,00
(GASES MEDICINALES) ’
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA $ 2.700,00
(GASES MEDICINALES) d
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 2.700,00
(GASES MEDICINALES) d
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS $ 2.700,00
FARMACEUTICAS (GASES MEDICINALES) A
MODIFICACION DE ENVASES (GASES

MEDICINALES) ( ¥ 2.700,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (GASES $ 2.700,00
MEDICINALES) o
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 2.700,00
EXPENDIO (GASES MEDICINALES) '
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (GASES

MEDICINALES) $ 3.700,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL $ 3.700,00
(GASES MEDICINALES) S
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO

ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS $ 6.100,00
DEL TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA '
REPUBLICA ARGENTINA) - GASES MEDICINALES

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO

ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA $ 6.100,00

H.
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NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) $ 6.100,00
GASES MEDICINALES e
'2) TRANSFERENCIAS = = = i
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO GASES $ 5.200.00
| | MEDICINALES (POR PRODUCTO) R
'3) CERTIFICADOS '
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 4.250,00
INSCRIPCION (GASES MEDICINALES) e
CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL (GASES $ 1.350,00
MEDICINALES)
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $ 1.800,00
EFECTOS ADVERSOS (GASES MEDICINALES) POV
5) HABILITACION T ‘ R
HABILITACION COMO ELABORADOR (GASES
MEDICINALES) $ 50.900,00
HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA
(GASES MEDICINALES) $ 25.700,00
HABILITACION COMO IMPORTADOR (GASES
MEDICINALES) % 66.800,00
HABILITACION NUEVO DEPOSITO (GASES -
MEDICINALES) $15.500,00
Monto fijo $122.000}00
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE p‘}r;la?dggéagga f)i"gfgga
PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES i dicmnal"/ morfto
EXTRANIEROS (GASES MEDICINALES) variable por pasajes y
vidticos
CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (GASES
MEDICINALES) $ 6'100{0_ )
; 6) AMPLIACION DE RUBRO o L
AMPLIACION DE RUBRO (GASES MEDICINALES) ~ $43.600, 00
' 17) MODIFICACION DE ESTRUCTURA I
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (GASES
MEDICINALES) $ 15.500,00
M) ALCOHOLES - - -
1) HABILITACION
HABILITACION COMO ELABORADOR (ALCOHOLES) $ 10.600,00
HABILITACION NUEVA PLANTA ELABORADORA § 5.250,00
(ALCOHOLES) St
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HABILITACION NUEVO DEPOSITO (ALCOHOLES) | $2.650,00 _
'2) MODIFICACION DE ESTRUCTURA ] L
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (ALCOHOLES) __$2.650,00 i

'N) INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS
'(IFAS) DE SINTESIS QUIMICA

1) HABILITACION .
HABILITACION COMO ELABORADOR (IFAS) $ 15.500,00

?I?ii:,I}ITACION NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 7.750.00
HABILITACION COMO IMPORTADOR (IFAS) $ 18.200,00
HABILITACION NUEVO DEPOSITO (IFAS) $ 5.300,00

Monto fijo $122. 000,00
por cada planta solicltada
/ $17.000,00 por cada
linea adicional / monto
variable por pasajes y

viaticos

INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES
EXTRANJEROS (IFAS)

2) AMPLIACION DE RUBRO

AMPLIACION DE RUBRO (IFAS) $ 7.750,00
3) MODIFICACION DE ESTRUCTURA ~
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (IFAS) $ 5.300,00
4) CERTIFICADOS

CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE

FABRICACION DE IFAS $ .1-.350,00

N) MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL
EXTEMPORANEA l

1) HABILITACION .

HABILITACION COMO ELABORADOR (NUTRICION |
PARENTERAL) $ 10.100,00

HABILITACION NUEVA PLANTA ELABORADORA
{NUTRICION PARENTERAL)

HABILITACION COMO IMPORTADOR (NUTRICION
PARENTERAL)

HABILITACION NUEVO DEPOSITO (NUTRICION
PARENTERAL)

'2) MODIFICACION DE ESTRUCTURA

MODIFICACION DE ESTRUCTURA (NUTRICION
PARENTERAL)

0) PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES Y
PRECURSORES QUIMICOS"

)

$ 5.000,00

$ 18.200,00

$ 2.650,00

$ 2.650,00
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REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
(PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES Y $ 370,00
PRECURSORES QUIMICOS)

TALONARIOS PARA LA COMERCIALIZACION DE
PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES (PARA

FARMACIAS, DROGUERIAS Y LABORATORIOS POR $ 210,00
10 VALES)

ENTREGA DE CERTIFICADOS DE IMPORTACION

(PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES Y $ 450,00

PRECURSORES QUIMICOS)(JUEGO)

ENTREGA DE CERTIFICADOS DE EXPORTACION
(PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES Y $ 310,00
PRECURSORES QUIMICOS)(JUEGO)

REGISTRO DE FIRMA PARA LA INSCRIPCION DE
PROFESIONALES (PSICOTROPICOS, ) $ 310,00
ESTUPEFACIENTES Y PRECURSORES QUIMICQOS) '

ENTREGA DE RECETARIOS OFICIALES DE $ 95,00

ESTUPEFACIENTES POR 20 RECETAS
ENTREGA DE RECETARIOS OFICIALES DE $ 210,00
PSICOTROPICOS POR 20 RECETAS '
DESTRUCCION DE DROGAS A SOLICITUD DEL $ 310,00
INTERESADO ;

VALES DE ESTUPEFACIENTES PARA SANATORIOS Y § 310,00
CLINICAS ’
FOLIADOS DE LIBROS DE CONTROL DE $ 310,00
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS :
LICENCIA DE FABRICACION PARA PSICOTROPICOS $ 310,00

Y ESTUPEFACIENTES :
AUTORIZACION PREVIA DE IMPORTACION DE $ 350,00
PRECURSORES QUIMICOS ’
CERTIFICADO DE INSCRIPCION DEL

ESTABLECIMIENTO PARA SUSTANCIAS $ 1.710,00
CONTROLADAS

NOTIFICACION DE CANTIDAD DE DROGA $ 310,00
ELABORADA .
NORMAS LEGALES Y LISTAS DE PSICOTROPICOS Y § 210,00
ESTUPEFACIENTES '

P) ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN b
FARMACOLOGIA CLINICA !
AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION § 20.750,00

EN FARMACOLOGIA CLINICA

A
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INFORME/S PARCIAL/ES EN ESTUDIOS DE
FARMACOLOGIA CLINICA

$ 3.050,00

INFORME FINAL EN ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA
CLINICA

$ 3.050,00

ESTUDIO DE INVESTIGACIC)N PRECLINICA, EN
ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA

$ 3.050,00

CAMBIO DE PATROCINADOR Y/O CRO DE .
ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA
CLINICA

$ 3.050,00

INCORPORACION DE CENTROS (INCLUYENDO
CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO PARA
CADA CENTRO) PARA ESTUDIOS DE
INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA

$ 3.050,00

BAJA DE CENTROS (INCLUYENDO
CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO PARA
CADA CENTRO) PARA ESTUDIOS DE
INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA

$ 3.050,00

ACTUALIZACION DE MONOGRAFIA EN ESTUDIOS
DE FARMACOLOGIA CLINICA

$ 3.700,00

ENMIENDA AL PROTOCOLO DE ESTUDIOS DE
INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA

$ 3.700,00

ENMIENDA DE MONOGRAFIA DE ESTUDIOS DE
INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA

$ 3.700,00

ENMIENDA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE
ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA
CLINICA

$ 3.050,00

ENMIENDA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN
FARMACOLOGIA CLINICA

$ 3.050,00

Q) ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Yo
BIOEQUIVALENCIA - = ¥ F %%,

AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

$ 14.700,00

CAMBIO DE PATROCINADOR Y/O CRO DE ESTUDIO
DE BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

$ 3.050,00

INCORPORACION DE CENTROS CLINICO PARA
ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD /
BIOEQUIVALENCIA

$ 4.600,00

CAMBIO DE CENTRO CLINICO PARA ESTUDIO DE
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA

$ 4.600,00

A
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INCORPORACION DE CENTRO ANALITICO PARA
ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD /

BIOEQUIVALENCIA $ 4.600,00

CAMBIO DE CENTRO ANALITICO PARA ESTUDIO DE
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA $ 4.600,00

ACTUALIZACION DE MONOGRAFIA EN ESTUDIOS _
. | DE BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA $ 3.050,00

ENMIENDA AL PROTOCOLO DE ESTUDIO DE
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA $ 3.700,00

. | ENMIENDA DE MONOGRAFIA DE ESTUDIO DE
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA $ 3.050,00

ENMIENDA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
DE ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y

BIOEQUIVALENCIA $ 3.050,00

ENMIENDA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE
ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD Y

BIOEQUIVALENCIA $ 3.050,00

SOLICITUD DE BIOEXENCION DE ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA $ 6.100,00

PRESENTACION DE UNA BIOEXENCION DE X
FORMULACIONES PROPORCIONALMENTE $ 6.100,00
SIMILARES

CAMBIOS DE ESCALA Y/O POSTERIORES A
DEMOSTRADA LA BIOEQUIVALENCIA $ 7.350,00

CAMBIOS POSTERIORES A LA AUTORIZACION DE
'| ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA O DE $ 6.100,00
EQUIVALENCIA IN VITRO

CRONOGRAMA DE PRESENTACION DE LOS
ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA REALIZADO EN EL $ 2.500,00
EXTERIOR

PRESENTACION DE ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA REALIZADO EN EL EXTERIOR
R) SUSTANCIAS DE REFERENCIA : . * =+ ) v
SUSTANCIA DE REFERENCIA - INAME $ 1.220,00

f

$ 6.100,00

= Ea &
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S) TRAMITES CORRESPONDIENTES A |
'ESPECIALIDADES MEDICINALES,

'MEDICAMENTOS HERBARIOS, PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VIVO", I
ALCOHOLES, GASES MEDICINALES, IFAS,
DROGAS Y MEDICAMENTOS OFICINALES, .
MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL |

EXTEMPORANEA
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR

TECNICO $2.350,00
CIERRE POR VACACIONES $ 610,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL (POR CERTIFICADO) $ 130,00
FUSION / ESCISION (POR CERTIFICADO) $ 130,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE $ 2:850.00
HABILITACION ’
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE $'5.750,00
HABILITACION S

T) AUTENTICACIONES i

AUTENTICAF:I()N DE COPIA DE REGISTRO/
DISPOSICION PARA SER PRESENTADA ANTE $ 370,00
ORGANISMOS OFICIALES (por documento)

U) CONSTANCIAS Y/O CERTIFICACIONES DE ‘
IMPORTACION/ EXPORTACION '

CONFIRMACION ESCRITA PARA LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS EXPORTADAS A LA UNION EUROPEA (UE)
PARA ELABORACION DE MEDICAMENTOS DE USO $ 1.050,00
HUMANO, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO
46B (2) (B) DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE

CONSTANCIA DE APTITUD PARA ELABORAR Y/O 5 1.350,00
CONTROLAR PRODUCTOS A LICITAR 330,
CERTIFICADO DE PLANTA PARA EXPORTAR $ 1.100,00
CERTIFICADO DE PRODUCTO EXCLUSIVO PARA

EXPORTAR $1,050,00
CERTIFICADO DE REGISTRO DEL PRODUCTO EN EL

EXTERIOR (NO REGISTRADO EN EL PAIS DE $ 1.050,00
DESTINO)

LIBERACION DE LOTE DE PRODUCTO 5 1.050,00

FARMACEUTICO FABRICADO PARA EXPORTAR

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA DE PRODUCTO
REGISTRADO EN EL PAIS DE DESTINO

d

$ 1.050,00
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~ [CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO

| |MODELO OMS PARA PRODUCTOS NO REGISTRADOS 5 1.100,00
EN EL PAIS DE DESTINO Y
CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO
MODELO OMS PARA PRODUCTOS REGISTRADOS EN 5 1.100,00
EL PAIS DE DESTINO -100,

|.
CERTIFICADO PARA EXPORTAR MATERIA PRIMA $ 1.050,00
CERTIFICADO PARA EXPORTAR PRODUCTO A

T GRANEL $1.050,00
AUTORIZACION DE LIBRE TRANSITO POR EL § 2.150,00
TERRITORIO NACIONAL 150,
TESTIMONIO DE INSCRIPCION EN EL REM

| (TESTIMONIO DE EXPORTACION) $ 1.000,00
DESPACHO DE EXPORTACION DE ESPECIALIDADES 5 1.000,00
MEDICINALES 000,
CERTIFICADO DE LIBRE SANCION $ 1.220,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (ART 3°-
ART 4° - ART.5° - ORIGEN BIOLOGICO-ENFERMEDADES POCOS FRECUENTES)

" Monto de Importacion en $ Aranceles en
pesos
Desde Hasta Especialidades

Medicinales
0,00 50.000,00 2.200,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.100,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 6.100,00
Mas de 1.000.000,00 9.150,00
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DESPACHO DE IMPORTACION DE ALCOHOLES

Monto de Importacion en $ Aranceles en
I pesos
Desde Hasta Especialidades
| Medicinales
0,00 50.000,00 2.200,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.100,00
" Mas de 500.000,00 1.000.000,00 6.100,00
! Mas de 1.000.000,00 5.150,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE MATERIA PRIMA E INGREDIENTES

FARMACEUTICOS ACTIVOS (IFAS)

Monto de Importacién en $ Aranceles en
pesos
Desde Hasta Especialidades
Medicinales

0,00 50.000,00 2.200,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.100,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 6.100,00
Mas de 1.000.000,00 9.150,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL

Monto de Importacion en $ Aranceles en
. pesos
! Desde Hasta Especialidades
Medicinales
0,00 50.000,00 2.200,00
Mas de 50.000,0C 500.000,00 3.100,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 6.100,00
Mas de 1.000.000,00 9.150,00
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DESPACHO DE IMPORTACION DE VACUNAS

Monto de Importacion en $

Aranceles en
pesos

Desdé

Hasta Especialidades
Medicinales
0,00 50.000,00 2.200,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.100,00
Mas de 500.000,00 1.000.060,00 6.100,00
Mas de 1.000.000,00 §.150,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE GASES MEDICINALES

Monto de Importacién en $

Aranceles en
Pesos

Desde Hasta Especialidades
Medicinales
0,00 50.000,00 2.200,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.100,00
Mas de 500.000,00 1.000.000C,00 6.100,00
Mas de 1.000.000,00 9.150,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES

Monto de Importacién en $

Aranceles en
pesos

Desde Hasta Especialidades
Medicinales
0,00 50.000,00 2.200,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.100,00
Mas de 5C00.000,00 1.000.000,00 £.100,00
Mas de 1.000.000,00 9,150,00
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! DESPACHO DE IMPORTACION DE MEDICAMENTOS HERBARIOS

Monto de Importacion en $ Aranceles en
I ] pesos
Dasde Hasta Especialidades
| Medicinales
0,00 50.000,00 2.200,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.100,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 6.100,00
Mas de 1.000.000,00 9.150,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO

"IN VIVO”
I Monto de Importacion en $ Aranceles en
pesos
| Desde Hasta Especialidades
Medicinales
0,00 50.000,00 2.200,00
Mas de 50.000,00 5G0.000,00 3.100,00
i Mas de 500.000,00 1.000.000,00 6.100,00
Mas de 1.000.000,00 9.150,00

" EXPEDIENTE N° 1-47-0000-000082-16-7

Dr. 0s CHIALE
Adnfinfstrador Nacional

AMNMAT

DISPOSICION N°
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