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DISPOSICION N° .ﬁ' 1 5 j31

suenos Ares,0 3 FEB 2017

VISTO la Disposicion ANMAT N° 1606/16 y el Expediente N° 1-47-

0000-17184-16-6 del Registro de esta Administracidn Nacional

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/92 se cred esta Administracidn Naciona

‘de

I} de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT) como organismo

descentralizado de la Administracién Publica Nacional con un régimen

de

autarquia econdomica y financiera, con jurisdiccion en todo el territorio dé la

Nacion.

Que el aludido decreto declaré de interés nacional las acciohes

dirigidas a la prevencién, resguardo y atencion de la salud de la poblacién

1
que

se desarrollen a través del control y fiscalizacidn de la calidad y sanidad, entre

otros, de los productos, sustancias, elementos y materiales que se consumen

. - - |
o utilizan en la medicina 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 ?sta

Administracién Nacional tendra competencia en todo lo referido al control
fiscalizacion sobre la sanidad y calidad, entre otros productos, de los reacti
elementos de diagndstico, materiales y tecnologia biomédicos y todo

producto de uso y aplicacidén en la medicina humana.

:y la
VOS,

otro

H
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Que por otra parte el articulo 8° inciso m) del Decreto N° 1490/92

otorga a esta Administraciéon Nacional la atribucidén 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. X

Que asimismo de conformidad a lo establecido en el articulo 11 del

referido cuerpo normativo, esta Administracién Nacional dispone para e

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 vy todo otro tipo de

recurso que se determine a través de las leyes y disposiciones que se

establezcan con tal finalidad.

Que los aranceles que esta Administracién Nacional percibe actualmente;
por los servicios que presta respecto de‘ los tramites relacionados con
productos médicos; productos para diagndstico de uso "in vitro" (Disposicién:
ANMAT N° 2674/99 vy Disposicibn ANMAT N° 2275/06); Certiﬁcadosl
duplicados/triplicados correspondientes a productos médicos clase I, II, III y

IV y productos para diagndstico de uso "in vitro" {Disposicibn ANMAT N¢

2674/99 y Disposicion ANMAT N° 2275/06); Autorizaciéon de funcionamiento)
renovacion de buenas préacticas de fabricacidn (BPF) y modificaciones
(habilitaciones); Tramites correspondientes al cumplimiento de BPF para
empresas radicadas en el extranjero o Mercosur; Tramites correspondientes a

productos médicos usados; Certificaciones vy autenticacion; Tramite
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carrespondientes a habilitaciones de productos médicos clase I, II, III y IV,
productos para diagndstico de uso “in  vitro”, productos higiénicos,
absorbentes y descartables y distribuidoras de productos médicos; Estudios Qe
investigacién en tecnologia meédica y despachos de importacién que ise
encuentran previsto_s en la Disposicion ANMAT N° 1606/16.
Que los referidos montos han devénido insuficientes para Hevar a cabo
de manera eficiente las tareas correspondientes, cuya complejidad ly
especificidad se incrementan con el permanente avance cientifico y tecnoldgico
producido en el sector.
Que en virtud de todo lo expuesto deviene necesario modificar les
montos de los aranceles vigentes respecto de los servicios prestados por esta
Administracién Nacional, fijandolos en un valor acorde con la excelencia en Ja
calidad que requiere la fiscalizacidon de las industrias involucradas.
Que la Direccién General de Administracién ha tomado la intervencién
de su competencia.
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado |a
intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
1490/92 y 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:
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AHHAT,
ARTICULO 1°- Modificanse los montos de los aranceles que devengaran las

tramitaciones que se realicen ante la Administracion Nacional de:

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) correspondientes aj

productos médicos; productos para diagnostico de uso "in vitro” (Disposicidn

ANMAT N° 2674/99 vy Disposicidn ANMAT N° 2275/06); Certificados!

duplicados/triplicados correspondientes a productos médicos Clase I, II, III y

IV y productos para diagnostico de usof "in vitro" (Disposicidn ANMAT N°

2674/99 y Disposicidn ANMAT N° 2275/06); Autorizacién de funcionamiento,'

renovacion de buenas practicas de fabricacidn (BPF} y modificaciones
,(habilitaciones); Tramites correspondientes al cumplimiento de BPF para
empresas radicadas en el extranjero o Mercosur; Tramites correspondientes a
productos médicos usados; Certificaciones vy Autenticacién; Tramites
correspondientes a habilitaciones de productos médicos clase I, II, III y IV,
productos para diagnostico de uso “in vitro”, productos higiénicos,
absorbentes y descartables y distribuidoras de productos médicos; Estudios de
investigacién en tecnologia médica y despachos de importacion, conforme el
" detalle que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicién.
ARTICULO 2°- Derégase e! Anexo de la Disposicion ANMAT N° 1606/16.
ARTICULO 3°- La presente disposicidn 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. Dése a la Direccion Nacional de Productos Médicos, |
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Secretarnia de Politicas, '
Begubacion ¢ Tustitutos
AHWAT
a la Direccion de Gestién de la Informacién Técnica, a la Direccién de

Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria y a la Direccidon General de

Administracién, Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-17184-16-6 H

71539

DISPOSICION N°©

i

Dr. CARLEYS GHIALE

pdminigtredear Naelonak
ANMAT
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-

A) PRODUCTOS MEDICOS

1.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE
PRODUCTOS MEDICOS, CLASE I NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA CLASE 1 NACIONAL

MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I NACIONAL

$ 2.700 ,00

_$1.500,00

MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE T NACIONAL

$ 1.500,00l

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S.
FINALIDAD DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1 NACIONAL

$ 1.500,00

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I NACIONAL

$ 2.000,00

MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE I NACIONAL

$ 1.500,00

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I

. | INACIONAL

T s

$ 2.000,00

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I
NACIONAL

e

$ 2.000,00|I

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I NACIONAL

$ 1.500,00]

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I NACIONAL

$ 2.000,00

MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN
BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE I NACIONAL

$ 1.500,00

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
I NACIONAL

$ 5.400,00

2.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE
PRODUCTOS MEDICOS, CLASE I IMPORTADO

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I
IMPORTADO

$3.700,00

!4
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MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I IMPORTADO

$ 2.100,00

MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE I IMPORTADO

$ 2.100,00

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S.
FINALIDAD DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I
IMPORTADO

$ 2.100,00

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE 1 IMPORTADO

$ 2.100,00

MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION}, PRODUCTOS MEDICQOS
CLASE I IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1
IMPORTADO

1
T

$ 2.700,00
!

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I
IMPORTADO

$ 2.700,0!)

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I IMPORTADO

f
$ 2.100,00

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN
BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE T IMPORTADO

$ 2.100,00

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
1 IMPORTADO

$ 7.500,00

3.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE
PRODUCTO@ MEDICOS, CLASE II NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
NACIONAL

$ 3.400,00

MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE II NACIONAL

$ 2.000,00

MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE II NACIONAL

$ 2.000,00

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S.
FINALIDAD DE USQ, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
NACIONAL

$ 2.000,00

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IT NACIONAL

$ 2.700,00

i
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MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE II NACIONAL

$ 2.000,00

CAMBIO O AGREGADOS DE METODO DE ESTERILIZACION,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE II NACIONAL

MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE II NACIONAL

$ 2.000,00

$ 2.000,00

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
NACIONAL

$ 2.700,00

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
NACIONAL

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IT NACIONAL

$ 2.700,00

|
$ 2.000,00

MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE II NACIONAL

$ 2.000,00

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE II NACIONAL

$ 2.700,00

MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSQOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II NACIONAL

$ 2.000,00

MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN
BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE II NACIONAL

$ 2.000,00

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
1T NACIONAL

$ 5.400,00

4.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE
PRODUCTOS MEDICOS, CLASE II IMPORTADO

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
IMPORTADO

$ 4.750,00

MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE II IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE IT IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S.
FINALIDAD DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE II IMPORTADO

$ 3.700,00

MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE IT IMPORTADO

$ 2.700,00

)
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MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE
NOMBRE/LLUGAR DE ELABORACION), PRODUCTOS MEDICOS
CLASE II IMPORTADO

$ 3.700,00

CAMBIO O AGREGADOS DE METODO DE ESTERILIZACION
PRODUCTOS MEDICOS CLASE II IMPORTADO

i
$2.700,00

MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTQ,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE II IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE II IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
IMPORTADO

$ 3.700,00

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
IMPORTADOQO

$ 3.700,00

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USQ, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE II IMPORTADO

$ 2.700,00

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE II IMPORTADO

$ 3.700,00

MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSQS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN
BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICQ, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE II IMPORTADOQ

$ 2.700,00

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
II IMPORTADO

$ 7.500,00

8.« REGISTRO, MODIFMACIONES Y TRANSFERENCIAS DE
PRODUCTOS MEDICOS, CLASE III NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III
NACIONAL

$ 4.500,00

MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE III NACIONAL

$ 2.700,00

MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE III NACIONAL

$ 2.700,00

f
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MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S.
FINALIDAD DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III

NACIONAL $ 2.700,00

MODIFICACION PERfODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE ITI NACIONAL $ 3.400,00

MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS |
CLASE III NACIONAL . $ 2.700,00

CAMBIO O AGREGADOS DE METODO DE ESTERILIZACION,
PRODUCTOS MEDICQS CLASE IIT NACIONAL $ 2.700,0C

MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO,

PRODUCTOS MEDICOS CLASE III NACIONAL $ 2.700,00

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE III NACIONAL $ 2.700,00

_ MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III
NACIONAL $ 3.400,00

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
III NACIONAL $ 3.400,00

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IIT NACIONAL $ 2.700,00

MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USQO, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE III NACIONAL $ 2.700,00

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS :
MEDICOS CLASE III NACIONAL $ 3.400,00

MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III NACIONAL $ 2.700,00

MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN
BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE TIT NACIONAL

$ 2.700,00

TRANSFERENCIA DE REGISTRQ, PRODUCTOS MEDICOS CLASE

11T NACIONAL $ 5.400,00

6.- REGISTRO MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IIT IMPORTADO

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III
IMPORTADO $ 6.300,00

MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE III IMPORTADO $ 3.700,00

MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE IIT IMPORTADO $ 3.700,00

[

10
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MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S.
FINALIDAD DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III

IMPORTADO $ 3.700,00
MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE III IMPORTADO $ 4.750,00
MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS ’
CLASE III IMPORTADO $ 3.700,00

MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION), PRODUCTOS MEDICOS

CLASE III IMPORTADO $ 4-750,0|0

CAMBIO O AGREGADOS DE METODO DE ESTERILIZACION,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE III IMPORTADO $ 3.700,00

MODIFICACI(IJIN DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, :
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTOQ, |

PRODUCTOS MEDICOS CLASE III IMPORTADO $ 3.700,00
MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES,

PRODUCTOS MEDICOS CLASE III IMPORTADO $3.700,00
MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III

IMPORTADO $ 4.750,00
MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE

111 IMPORTADO $ 4.750,00
MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE III IMPORTADO ¢ 3.700,00
MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USQ, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE III IMPORTADO $ 3.700,00
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS $ 4.750,00
MEDICOS CLASE III IMPORTADO B
MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS $ 3.700,00
ADVERSOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III IMPORTADO et
MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S

PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN $ 3.700,00

BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE III iIMPORTADO

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
ITI IMPORTADO $ 7.500,00

7.- REGISTRO, [“IODI#ICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE
PRODUCTOS MEDICOS, CLASE IV NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA CLASE IV NACIONAL

$ 6.300,00

ﬁ ;
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MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO CLASE IV
NACIONAL

$ 3.700,00

MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO CLASE IV NACIONAL

$ 3.700,00

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S.
FINALIDAD DE USQO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV
NACIONAL

$ 3.700,00

MQDIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IV NACIONAL

$ 4.750,00

MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE IV NACIONAL

CAMBIO O AGREGADOS DE METODO DE ESTERILIZACION,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV NACIONAL

$ 3.700,00

$ 3.700,00

MODIFICACI(’)’N DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1V NACIONAL

MODIFICACI(’)N’ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV NACIONAL

$ 3.700,0(|)

$ 3.700,00

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV
NACIONAL

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
IV NACICNAL

$ 4.750,00

$ 4.750,00

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IV NACIONAL

$ 3.700,00

MQDIFICACIéN DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IV NACIONAL

$ 3.700,00

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IV NACIONAL

$ 4.750,00

MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV NACIONAL

$ 3.700,00

MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN
BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS
CLASE IV NACIONAL

$ 3.700,00

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
IV NACIONAL

$ 5.400,00

8.~ REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE

PRODUCTOS MEDICOS, CLASE 1V IMPORTADO

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV
IMPORTADO

$ 8.800,00

i
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MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IV IMPORTADOQ $ 5.200,00
MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS !
CLASE IV IMPORTADO $ 5.200,00
MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S.
FINALIDAD DE USQ, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV $ 5.200,00
IMPORTADO
MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL , PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IV IMPORTADO $ 6.700,00
MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS |
CLASE IV IMPORTADO $ 5.200,00
MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION) , PRODUCTOS MEDICOS | $ 6.700,00
CLASE IV IMPORTADO
CAMBIO O AGREGADOS DE METODO DE ESTERILIZACION,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADO $ 5.200,00
MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO, $ 5.200,00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADO S
MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, $ 5.200,00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADO St
MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV § 6.700,00
IMPORTADO e
MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
IV IMPORTADO $ 6.700,00
MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IV IMPORTADO $ 5.200,00
MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IV IMPORTADO $ 5.200,00
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IV IMPORTADO $ 6.700,00
MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADO $ 5.200,00
MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN § 5.200 00
BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS St
CLASE IV IMPORTADO
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE § 7.500.00

IV IMPORTADO

/
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B) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"
(DISPOSICION ANMAT N°2674/99)

1.- PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN
VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 NACIONAL

$ 3.400,00

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S.
FINALIDAD DE USQ, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN
VITRO" DISPPSICION 2674/99 ANMAT N° NACIONAL

|
$ 2.000,00

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT
N°2674/99 NACIONAL

$ 2.700,00

MODIFICACION CONDICION DE USO PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2674/99 NACIONAL

$ 2.000,00

MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/0 MANIPULACION DEL PRODUCTO,
PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION
ANMAT N° 2674 NACIONAL

$ 2.000,00

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES,
PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION.
ANMAT N° 2674/99 NACIONAL

$ 2.000,00

- | MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTQS P/DIAGNOSTICO USO
"IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 NACIONAL

$ 2.700,00

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 NACIONAL

$ 2.700,00

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2674/99 NACIONAL

$ 2.000,00

' MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°©
2674/99 NACIONAL

$ 2.000,00

CAMBIOS O AGREGADQS EN LA COMPOSICION PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N
2674/99 NACIONAL

$ 2.700,00

MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO"
DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 NACIONAL

$ 2.000,00

TRANSFERENCIA DE REGISTRQ, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 NACIONAL

$ 5.400,00
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2.- PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"
IMPORTADO -

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN
VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO

$ 4.750,00

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S.
FINALIDAD DE USO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN
VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USQ "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2674/99 IMPORTADO

$ 3.700,0(?

MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2674/99 IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION), PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2674/99 IMPORTADO

$ 3.700,00

MODIFICACIC'),N DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO, )
PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION
ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, )
PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION
ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO

$ 2.700,00
|

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO
"IN VITRQ" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO

|

$ 3.700,0(?

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99
IMPORTADO

$ 3.700,00

MODIFICACI(')N FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°©
2674/99 IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2674/99 IMPORTADO

$ 2.700,0(3

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2674/99 IMPORTADO

$ 3.700,00

/
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MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO"

DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO $ 2.700,00
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS P/DIAGNGSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 5 7.500,00

IMPORTADO

C) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"
(DISPOSICION ANMAT N° 2275/06)

1.-PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN
VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 NACIONAL

$ 2.700,00

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S.
FINALIDAD DE USO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN
VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 NACIONAL

$ 1.500,00

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 NACIONAL

$ 2.000,0?

MODIFIC)‘;\CI(')N CONDICION DE USO, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 NACIONAL

$ 1.500,00

MODIFICACI('J’N DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO, .
PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION
ANMAT N°© 2275/06 NACIONAL

$ 1.500,00

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO
"IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 NACIONAL

$ 2.000,00

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 NACIONAL

$ 2.000,00

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 NACIONAL

$ 1.500,00

CAMBIOS O AGREGADOQOS EN LA COMPOSICIC')'N, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
275/06 NACIONAL

$ 2.000,00

MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO"
DISPOSICION ANMAT N°® 2275/06 NACIONAL

$ 1.500,00

/
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TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 NACIONAL

$ 5.400,00

B
e

2.-PRODUCTOS PARA DIAGNOSTico DE USO "IN VITRO" IMPORTADO
. [

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN
VITRO" DISPOSICION ANMAT N© 2275/06 IMPORTADO

$ 3.700,00

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S.
FINALIDAD DE USO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN
VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO

$ 2.100,00

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFIC!-}CI('DN CONDICION DE USO, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 IMPORTADO

$ 2.100,00

MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION), PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 IMPORTADO

$ 2.700,00

i MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,

CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO, .
PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION
ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO

$ 2.100,00

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, .
PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION
ANMAT N¢ 2275/06 IMPORTADO

$ 2.100,00

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO

"IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06
IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N©
2275/06 IMPORTADO

$ 2.100,00

MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 IMPORTADO

$ 2.100,00

/
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CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°©
2275/06 IMPORTADO

$ 2.700,00

MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO"
DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO

$ 2.100,00

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°© 2275/06
IMPORTADO

$ 7.500,00

D) CERTIFICADOS DUPLICADOS / TRIPLICADOS

CORRESPONDIENTES A PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, ITI Y IV,
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPOSICION

ANMAT 2674/99 y DISPOSICION ANMAT N°2275/06

EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE

I $ 1.700,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE
I $ 3.400,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE é
11 $ 1.700,0C
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE
11 ¢ 3.400,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE }
111 $ 1.700,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE i
11 $ 3.400,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE i
v $ 1.700,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE J;
v $ 3.400,0
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADC DE PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPO 2674/99

$ 1.700,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPO 2674/99 § 3.400,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPO 2275/06

$ 1.700,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPO 2275/06 § 3.400,00

J
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MODIFICACIQNES {HABI LITACION

ACION DE B.P.E. Y

PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"

1. -DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y/0O PRODUCTOS

HABILITACIC')N PARA DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS
MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN
VITRO (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER

CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T.) $ 10.250,00
CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEEéSITO,

DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS

PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO $ 5.000,0

MODIFICACION DE ESTRUCTURA, DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO

$ 3.400,0(

RENOVACION DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS,
DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

E
0
$ 5.000 OL

2.-PRODUCTOS HIGIENICOS;g ABSORBENTES Y DESCARTABLES

HABILITACION DE PLANTA ELABORADORA/ FRACCIONADORA
DE PRODUCTOS HIGIENICOS, ABSORBENTES Y

DESCARTABLES (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER $25.400,00
CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T.)

HABILITACION COMO IMPORTADOR DE PRODUCTOS

HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES $25.400,00
CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO, PRODUCTOS

HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES $ 6.500,00
CAMBIO O AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA, |
PRODUCTOS HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES $ 6.500,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS, PRODUCTOS *
HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES $ 6.500,00

3.PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS MEDICOS * IN VITRO”
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AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS
CLASE I (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER
CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T) $ 11.400,00

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADQRA DE PRODUCTOS MEDICOS
CLASE II (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER
CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T) $ 19.300,00

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS
CLASE III (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER
CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T) $ 19.450,0
AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS
CLASE IV (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER
CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T) $ 19.450,0

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS *
IN VITRO” (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER
CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T) $ 19.450,00

o

[

CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE L1I, IIE, IV E "IN VITRO"

$ 5.000,00
CAMBIO O AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA, |
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, III, IV E “IN VITRO” .

$ 5.000,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PRODUCTOS MEDICOS CLASE
1,II, 111, IV E “IN VITRO” $ 3.400,00
AMPLIACION DE RUBRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, I,
I1I, IV E “IN VITRO $ 9.600,00

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION CLASE
I, IT, IIT, IV E "IN VITRO” $ 19.400,00

RENOVACION/OTORGAMIENTO DE CUMPLIMIENTO BUENAS

Sl;{:;\P(\:gECAS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1, II, III, 1V, E "IN $ 10'000’0’0

F) TRAMITES CORRESPONDIENTES AL CUMPLIMIENTO DE BPF PARA'
EMPRESAS RADICADAS EN EL EXTRANJERO O MERCOSUR. :

1. EMPRESAS RADICADAS EN EL EXTRANIERO

/
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$120.500,00
. + planta
VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE adicional
FABRICACION PLANTAS EXTRANIERO PRODUCTOS MEDICQOS $48.100,00
CLASE I, II, III, IV E "IN VITRO" (MONTO FIJO+PLANTA + monto
ADICIONAL+MONTO VARIABLE) variable por|.
pasajes vy
viaticos
$120.500,00
] + planta
RENOVACION DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS DE adicional
FABRICACION EXTRANIERO PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II,| $48.100,00
III, IV E “IN VITRO” (MONTO FIJO+PLANTA + monto
ADICIONAL+MONTO VARIABLE) variable por
: pasajes y
viaticos
$120.500,00
+ planta
: adicional
MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS EXTRANJERO $48.100,00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, III Y/O IV E "IN VITRQ” + mo’nto
{MONTO FIJO+PLANTA ADICIONAL+MONTO VARIABLE) .
variable por
pasajes y
viaticos
$120.500,00
+ planta
. . adicional
AMPLIACION DE RUBRO EXTRANIERO PRODUCTOS MEDICOS $48.100,00
CLASE I, II, III, IV E "IN VITRC". (MONTO FIJO+PLANTA + mo'nto
ADICIONAL+MONTQO VARIABLE) variabie por
pasajes y
) viaticos
VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION PLANTAS MERCOSUR, PRODUCTOS MEDICCS
CLASE I, II, III, IV E “IN VITRQ"
$ 3.900,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS MERCOSUR,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, 11, III, IV E "IN VITRO”
$ 7.700,00
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AMPLIACION DE RUBRO MERCOSUR PRODUCTOS MEDICOS
CLASE I, 11, III, IV E "IN VITRO” !
$ 9.600,00)

lG) TRAMITES CORRESPONDIENTES A PRODUCTOS MEDICOS USADOS |

CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE
REACONDICIONAMIENTO . $ 6.500,00

CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE
REACONDICIONAMIENTO POR CADA FAMILIA DE PRODUCTOS

CLASE I, II, III $ 3.400,00
RENOVACION DE CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
REACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS CLASE I, 11, 11 $ 5.800,00
INCORPORACION DE ANEXO DE CERTIFICADO POR FAMILIA DE

PRODUCTOS I, II, III. $ 4.900,00

'H) CERTIFICACIONES Y AUTENTICACION

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PARA PRODUCTOS
REGISTRADOS EN LA ARGENTINA POR PAIS $ 1.000,00

AUTENTICACIONES DE COPIA DE REGISTRO / AUTORIZACION
PARA SER PRESENTADA ANTE ORGANISMOS OFICIALES ( POR
DOCUMENTOQ) $ 500,00

CERTIFICADOS DE LIBRE SANCION

$ 1.600,00

I) TRAMITES CORRESPONDIENTES A HABILITACIONES DE
PRODUCTOS MEDICOS I, II, 111, 1V, PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO "IN VITRO”, PRODUCTOS HIGIENICOS, -ABSORBENTES Y
1DESCARTABI.:ES}"Y' DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS.

DESIGNACION DE DIRECTOR Q CO-DIRECTOR TECNICO $ 3.000,00
CIERRE POR VACACIONES $ 770,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL PARA DISTRIBUIDORAS DE

PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO $ 3.500,00
DE USO "IN VITRQ" ) !
CAMBIO DE RAZON SOCIAL PARA PRODUCTOS MEDICOS

CLASE LII,III IV E "IN VITRO”, PRODUCTOS HIGIENICOS, $ 170,00
ABSORBENTES Y DESCARTABLES (POR CADA REGISTRO) !
CAMBIC DE DOMICILIO LEGAL $ 3.500,00
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EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE  1.700.00
HABILITACION 700,
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE I
HABILITACION $ 2.500,00

J) ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN TECNOLOGIA MEDICA

ESTUDIOS DE INVESTIGACION DE'TECNOLOGI'A MEDICA $ 26.000,00
K) DESPACHOS DE IMPORTACION

INTERVENCION DE DESPACHO A PLAZA DE PRODUCTO IMPORTADO

Monto de importaclén en $ Aranceles en pesos
Desde Hasta Productos Médicos
0 50.000,00 $1.860,00
mas de 50,000,00 500.000,00 $2.640,00
mds de 500.000,00 1.000.000,00 $5.160,00
mas de 1.000.000,00 . £8.100,00

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-17184-16-6

DISPOSICION N° ., -
15 3 '

pr.C %ﬁ; CHIALE

Admlfistrador wNeacional
AnNMoaT
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