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DISPOSICION 101/2012
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Tramitaciones. Modificanse y establécense montos.
Del: 04/01/2013; Boletin Oficial 09/01/2013.

VISTO la Disposicion ANMAT N° 2415/11, modificada por Disposicion ANMAT N°
578/12, y el Expediente N° 1-47-22.995-12-0 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/92 se cred esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) como organismo descentralizado de la
Administracion Pdblica Nacional, con un régimen de autarquia econémicay financiera, con
jurisdiccion en todo € territorio de la Nacion.

Que e aludido decreto declard de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion,
resguardo y atencion de la salud de la poblacion que se desarrollen a través del control y
fiscalizacion de la calidad y sanidad, entre otros, de los productos, sustancias, elementos 'y
materiales que se consumen o utilizan en la medicina'y cosmética humanas, y del contralor
de las actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en
dichas materias.

Que €l articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracion Nacional tendra
competencia en todo lo referido a control y la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad,
entre otros productos, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro producto de uso y aplicacion en
medicina humana y de los productos de higiene, tocador y cosmética humana y de las
drogas y materias primas que |os componen.

Que por otra parte e articulo 8° inc. m) del Decreto N° 1490/92 otorga a esta
Administracion Naciona la atribucién de determinar y percibir los aranceles y tasas
retributivas correspondientes a los tramites y registros que se efectien, como asi también
por |os 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 |os que se encuentran incluidos los provenientes de las tasas y aranceles
gue aplique conforme a las disposiciones adoptadas, |0s recargos establecidos por la mora
en € pago de las tasas, multas y aranceles que percibay todo otro tipo de recurso que se
determine através de las leyes y disposiciones que se establezcan con tal finalidad.

Que los montos que esta Administracion Nacional percibe actuamente por los servicios
gue presta respecto de los tramites rel acionados con especialidades medicinales, estudios de
investigacion en farmacologia clinica, estudios clinicos de biodisponibilidad y
bioequivalencia, gases medicinales, vacunas, medicamentos fitoterdpicos, psicotropicos y
estupefacientes, productos para diagnéstico de uso “In Vivo”, sustancias de referencia,
ingredientes farmacéuticos activos (IFAS) de sintesis quimica, drogas y medicamentos
oficinales, mezclas de nutricién parenteral extemporanea, acoholes, productos cosméticos,
de higiene personal y perfumesy certificado de libre sancion se encuentran previstos en €l
Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2415/11, sustituido por € articulo 3° de la
Disposicion ANMAT N°578/12.
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Que los aranceles aplicables a los tramites de habilitacion de establecimientos, constancias
y/o certificaciones de productos y/o autorizaciones y/o modificaciones de los Productos de
Higiene Ora de Uso Odontoldgico fueron establecidos por Disposicion ANMAT N°
692/12.

Que los montos de los referidos aranceles han devenido insuficientes para llevar a cabo de
manera eficiente las tareas correspondientes, cuya complegjidad y especificidad se
incrementan con e permanente avance cientifico y tecnolégico producido en los sectores
involucrados.

Que asimismo diversas tramitaciones relacionadas con los rubros previstos en el Anexo | de
lareferida Disposicion ANMAT N° 2415/11, sustituido por €l articulo 3° de la Disposicion
ANMAT N° 578/12, han adquirido significancia en cuanto a su variedad y especificidad,
ademés de haberse incrementado considerablemente en su cantidad, por lo que resulta
conveniente establecer aranceles especificos para los servicios que se prestan en relacion
con los audidos tramites.

Que en consecuencia resulta necesario incorporar en el rubro especialidades medicinales y
vacunas los aranceles correspondientes a los tramites de aprobacion del Plan de Gestion de
Riesgo y solicitud de informe de notificaciones sobre eventos adversos.

Que en e rubro Distribuidoras y/u Operadores Logisticos corresponde agregar e arancel
por extensién de constancia de cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion.

Que por otra parte se debe incluir en el rubro A) Especialidades Medicinales, item 2.-
Constancias y/o Certificaciones de Importacion y Exportacion los aranceles aplicables alos
siguientes tramites. 1) Confirmacion escrita para las sustancias activas exportadas a la
Union Europea (UE) para la elaboracion de medicamentos de uso humano, de conformidad
con € articulo 46b (2) (b) de la Directiva 2001/83/CE; y 2) Autorizacion de Libre Transito
por € Territorio Nacional.

Que en €l rubro Psicotropicos y Estupefacientes resulta conveniente agregar los aranceles
correspondientes a: 1) Licencia de Fabricacién para Psicotropicos y Estupefacientes; 2)
Autorizacion Previa de Importacion de Precursores Quimicos, 3) Certificado de inscripcion
del establecimiento para sustancias controladas y 4) Autorizacion para la elaboracion de
droga.

Que en e rubro Productos Cosméticos, de Higiene Personal y Perfumes item 3.-
Constancias y/o certificaciones corresponde incorporar el arancel aplicable alos trémites de
Autorizacién de Libre Transito por e Territorio Nacional y Testimonio de exportacion para
productos cosméticos no inscriptos en Argentina.

Que por otra parte resulta conveniente incorporar los aranceles correspondientes al cambio
de razon social, extension de duplicado y triplicado de certificado de habilitacion, cierre por
vacaciones y extension de duplicado y triplicado de certificado de producto en los rubros en
los que no se encuentran previstos.

Que por Disposicion ANMAT N° 4622/12 se establecio € procedimiento para la solicitud
del registro de especialidades medicinales y/o medicamentos, destinados a la prevencion,
diagnostico y/o tratamiento de Enfermedades Poco Frecuentes y/o Enfermedades Serias,
por lo que debe determinarse el arancel correspondiente a dicho tramite.

Que en virtud de todo lo expuesto deviene necesario modificar los montos de los aranceles
vigentes respecto de los servicios prestados por esta Administraciéon Nacional, asi como
también crear nuevos aranceles, de acuerdo con lo sefidlado precedentemente, fijandolos en
un valor acorde con la excelencia en la calidad que requiere la fiscalizacion de las
industrias involucradas.

Que € arancelamiento previsto tiene como finalidad incrementar los recursos financieros
gue permiten solventar los gastos de operatividad y obtencion de bienes demandados por
los servicios que presta esta Administracion Nacional .

Que s hien en e Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2415/11, sustituido por
Disposicion ANMAT N° 578/12, se encuentran previstos la totalidad de los aranceles
correspondientes a los servicios que presta este organismo existen diversos actos
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administrativos dictados por esta Administracion Nacional que incluyen también en sus
prescripciones |os montos incorporados en el referido Anexo.

Que resulta conveniente, alos fines de contar con un cuerpo normativo Unico y actualizado
en materia de aranceles, proceder a la sustitucion de los articulos pertinentes de las
Disposiciones ANMAT Nros. 5743/09, 5312/09, 5054/09, 705/05, 7075/11y 7729/11y ala
derogacion del Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2415/11, sustituido por el Articulo
3° de la Disposicion ANMAT N° 578/12 y del Anexo Ill de la Disposicion ANMAT N°
692/12.

Que finalmente cabe sefidar que € articulo 6° de la Disposicion ANMAT N° 5743/09
establecio que a los efectos de obtener la autorizacidn de comercializacion del primer lote
de una especialidad medicinal, se podia abonar €l arancel correspondiente en un solo pago
0 entres (3) cuotas.

Que por Disposiciéon ANMAT N° 2897/12 se adopt6 el Cobro Electronico de Aranceles a
través del servicio brindado por e Banco de la Nacion Argentina, por lo que resulta
conveniente excluir el pago en cuotas del arancel de autorizacién de comercializacion del
primer lote, afin de adecuar laforma de pago al sistema de cobro vigente.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos, |a Direccion de Evaluacion de Medicamentos,
y la Direccién de Coordinacion y Administracién han tomado la intervencion de su
competencia.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos hatomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por €
Decreto N° 425/10.

Por ello,

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Modificanse los montos de los aranceles que devengaran |as tramitaciones que
se realicen ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica correspondientes a especididades medicinales, estudios de investigacion en
farmacologia clinica y estudios clinicos de biodisponibilidad y bioequivalencia, gases
medicinales, vacunas, medicamentos fitotergpicos, psicotrépicos y estupefacientes,
productos para diagnostico de uso “in vivo”, sustancias de referencia, ingredientes
farmacéuticos activos (IFAS) de sintesis quimica, drogas y medicamentos oficinales,
mezcla de nutricion parenteral extemporanea, alcoholes, productos cosméticos, de higiene
personal y perfumes, certificado de libre sancion y productos de higiene oral de uso
odontolégico, conforme el detalle que, como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicion.

Art. 2°.- Establécense los montos de |os aranceles que devengaran las tramitaciones que se
realicen ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica correspondientes a: 1) Aprobacion de Plan de Gestion de Riesgo; 2) Solicitud de
informe de notificaciones sobre eventos adversos;, 3) Constancia de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion; 4) Confirmacién escrita para las
sustancias activas exportadas a la Union Europea (UE) para la elaboracion de
medicamentos de uso humano, de conformidad con el articulo 46b (2) (b) de la Directiva
2001/83/CE; 5) Autorizacion de Libre Transito por € Territorio Naciona para
especialidades medicinales y productos cosméticos, de higiene personal y perfumes; 6)
Testimonio de exportacién para productos cosméticos no inscriptos en Argentina, 7)
Licencia de Fabricacion para Psicotropicos y Estupefacientes; 8) Autorizaciéon Previa de
Importacion de Precursores Quimicos, 9) Certificado de inscripcion del establecimiento
para sustancias controladas, 10) Autorizacion para la elaboracién de droga; 11) Cambio de
razon socia (en los rubros Especialidades Medicinales, Ingredientes Farmacéuticos Activos
(IFAS) de Sintesis Quimica, Drogas y Medicamentos Oficinales, Mezclas de Nutricion
Parenteral Extemporanea y Alcoholes); 12) Extensién de Duplicado y Triplicado de
Certificado de Habilitacion y Cierre por vacaciones (en e rubro Gases Medicinales); 13)
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Extension de duplicado y triplicado de certificados de producto (en el rubro Productos de
Higiene Oral de Uso Odontoldgico) y 14) solicitud del registro de especialidades
medicinales y/o medicamentos, destinados a la prevencion, diagnéstico y/o tratamiento de
Enfermedades Poco Frecuentes y/o Enfermedades Serias (Disposicion ANMAT N° 4622/12
), conforme el detalle que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.
Art. 3°.- Sustitiyese el Articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 5312/09 por e siguiente:
“ARTICULO 1°.- Establécese que €l arancel paralainspeccion de las plantas elaboradoras
de productos farmacéuticos sitas en paises extranjeros estara compuesto por: a un monto
fijo en concepto de servicios prestados para la verificacion de las Buenas Practicas de
Fabricacion (BPF) de una linea de produccion, incrementandose por cada linea de
produccion adicional; y b) un monto variable equivalente a valor de mercado de los pasajes
aereos y terrestres correspondientes, mas los viéticos que se liquidaran de conformidad a la
normativa vigente en la materia.

El monto fijo y €l monto por incremento por cada linea adicional seran los previstos en la
normativa vigente en materia de aranceles”.

Art. 4°.- Sustitiyese el Articulo 5° de la Disposicién ANMAT N° 5054/09 por €l siguiente:
“ARTICULO 5°- El tramite de habilitacion referido en los articulos anteriores y las
sucesivas renovaciones de habilitaciones existentes, la extension de duplicado vy triplicado
del certificado de habilitacion y el cierre por vacaciones devengaran los aranceles previstos
en la normativa vigente en materia de aranceles’.

Art. 5°.- Sustitiyense los parrafos segundo y tercero del Articulo 8° de la Disposicién
ANMAT N° 5054/09 por los siguientes: “Para el caso de cambio de direccion técnica del
establecimiento, deberan abonar e arancel previsto en la normativa vigente en materia de
arancelesy presentar constancia de su pago juntamente con el pedido.

De producirse una modificacion edilicia en el establecimiento (modificacion de estructura),
deberan abonar €l arancel previsto en la normativa vigente en materia de aranceles y se
practicara una inspeccion en los términos del Articulo 6°, previo a otorgamiento de la
nueva habilitacion. En caso de traslado del establecimiento, se considerara como un nuevo
establecimiento, debiendo cumplirse con €l procedimiento previsto en los Articulos 3° a 6°,
caducando de pleno derecho la anterior habilitacién”.

Art. 6°.- Sustitiyese el Articulo 4° de la Disposiciéon ANMAT N° 705/05 por € siguiente:
“ARTICULO 4°.- Establécese que las solicitudes de inscripcion de vacunas, la autorizacion
de modificaciones de los datos caracteristicos del producto, la modificacién de los rétulos y
prospectos, la autorizacion de métodos de elaboracion y de control, la transferencia de
certificado, el cambio de representacion extranjera, el cambio de razon socia y la extension
de duplicado y triplicado de certificado devengaran los aranceles previstos en la normativa
vigente en materia de aranceles”.

Art. 7°.- Sustituyese €l articulo 12° de la Disposicion ANMAT N° 7075/11 por € siguiente:
“ARTICULO 12°- Establécese que las solicitudes de inscripcion de € REM de
especialidades medicinales de origen biolégico devengaran el arancel previstos en la
normativa vigente en materia de aranceles’.

Art. 8°%.- Sustitiyese € articulo 13° de la Disposicion ANMAT N° 7729/11 por € siguiente:
“ARTICULO 13°.- Establécese que las solicitudes de inscripcion de e REM de
especialidades medicinales de origen biologico devengaran e arancel previstos en la
normativa vigente en materia de aranceles”.

Art. 9°.- Sustitlyese el Articulo 6° de la Disposicién ANMAT N° 5743/09 por €l siguiente:
“ARTICULO 6°.- Establécese que a los efectos de obtener la autorizacion de
comercializacion del primer lote de una especialidad medicinal la firma requirente debera
abonar el arancel correspondiente previsto en la normativa vigente en materia de aranceles’.
Art. 10.- Derdganse e Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2415/11, sustituido por €l
Articulo 3° delaDisposicion ANMAT N°578/12 y el Anexo |11 delaDisposicion ANMAT
N° 692/12.

Art. 11.- La presente disposicion entrara en vigencia a partir del dia habil siguiente a de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 12.- Registrese. Dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
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Comuniquese a las Cémaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; a
Instituto Naciona de Medicamentos, a la Direccion de Planificacion y Relaciones

Institucionales y ala Direccion de Coordinacion y Administracion. Cumplido, archivese.
Carlos Chiale.

ANEXO



A) ESPECIALIDADES MEDICINALES

1.- AUTDRIZACION ¥/0 MODIFICACION

MINSCRIPCION EN EL RZGISTRO DE ESPECIALIDADES MERICINALES

(REM) ARTICULG 30 DECRETO NO 150/92 (T.0. 1993) $ 200000
INSCRIPCION EN EL RZGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES ¢ 2.000,00
(REM) ARTICULO 4° DECRETO NS 150/92 (T.0. 1993) : T
INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICIMALES £ 9.000,00
(REM} ,!-.Fl.TiCULE} LN QDZCRETO MO 150/ (T.0. 1993} ' !
INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES ME DICINALES & A0
{REM} DE DRIGEN BIOLOGICO S
INSCRIPCION  DE  ESPECIALIDADES — MEDICINALES  ¥/O
MEJICAMENTCS, DESTINADCS A LA PREVENCICN, RIAGNISTICD $ 9.000 00
Y/O TRATAMIENTO DE ENFERMEDAZES PCCO FRECUSATES Y/O S
ENFERMEDADES SERIAS (Disaosiciér ANMAT N¥ 4632/-2)

AUTORIZACION DE NLEVAS FORMAS FARMACEUTICAS ¢ 1.500,00
AUTCRIZACION LE NLEVAS CUNCEN | RACIONES $ 1.9UU,U0
AUTORIZACION DE MODIFICACIONES DE LOS DATOS -
CARALIERLS | ILOS UE UNA ESFECIALIDAD MEDICIRAL e e
AUTORIZACION/ MODIFICACION DE ROTULDS ¥ PROSPECTCS $ 1.500,00
AUTORIZACTON DF METS D05 DF ELABORACIGN £ 1.500,00
AUTORIZACION DE MLTCO0OS BE CONTROL $ 1.500,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRINMER LOTE $ 17.600,00
AUTORIZACION DEL P_AN DE GESTIGN DE RIESGO £ 1.500,00
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE EFECTOS 4 1.000,00
ADVERSOS aiatied
CAMBIC DE REPRESENTACION EXTRANJERA § 3.000,0U
TRANSFERENC[A DE CSPECIALIDAD MEDICINAL CGMERCIALIZADA ¢ 3.000,00
TRANS-ERENC:A DE ESPECIALIDAD MEDICINAL NO 5 £.500.00
COMERCLALIZADA S
CAMBIQ DE RAZON SOCIAL £ 1.500,0C
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERIFICADC DE INSCRIPCION EN & 1.500,0¢
EL REM , . R
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN 300,06
EL REM N . . T
2. CONSTANCIAS Y/0 CERTIFICACIONES DE IMPDRTACION ¥
EXPORTACION
CONFIRMACION ESCRITA PARA LAS SUSTANCIAS ACTIVAS

EXPORTADAS A LA UNION EURCPER (UE) PARA ELABORACION CE .
MEJITCAMENTOS NFE TS HUMAND, NIF CORNFORMITIATT COR EI $ f
ARTICULO 465 (2) (B] DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE

CONSTANCLA DE APTI-UD PARA ELABORAR Y/0 CONTROLAR & 750,00
PRODUCTCS & LICITAR o
CERTIFICADD JE PLANTA PARA EHFDRTAR % e00, 00
CERTIFICADD OF PRODUICO EXCLUSIVO PARA EXPORTAR T &0 LC
CERTIFICADD JE REGI'FFR.D f)E'_ FRODUCTO EN EL EXTERIQR {I‘ID $ £00.0¢
PEGIS RADO EN EL PAIS DE DESTING) 0,00
1[EFR#CH:JN NFE LOTF NF PRONDEICTO FARM#.EIELFI CO FARRICADD 0000
FRaARA FXF{IPTAR 't’ 600, 1
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“AUTORIZACION DL MODITICACIONDS DL LOS JATCS R
CARACTERISTICOS DE UN GAS MEDICINAL | FLs ol
CAMBID DE RAZON SOCIAL % 1.-00,00
TRANSFERENCIA DE GAS MEDICINAL $ 3.000,00
AUTOR:ZACION DE COM ERCIALIZACION DE PRIMER LOTE % 17.600,00
_EXTENSION DE JUPLICADO DE CERTITICADO DE HﬁEILITACIE'}H $ 1.500,00
EXTENSION DE TRIPLICACD DE CERTIFECADO DE HABILTTACION | £ 3.000,00
CIERRE DE VACACTONES $ 350,00
2.- CONSTAMCIAS Y/0 CERTIFICACIONES DE IMPOQRTACIONY
EXPORTACION _ )

CDNET-“LNCI_.H. DE CUMPLIMIENTO DE BUENAE FRACTICAS DE 750.00
FABRICACION Y CONTROL i
DESPACHD DE IMPORIACION CE GASES MEDICINALES % 1.150,00
3.- HABILITACIONES ¥,/ MODTFICACTOMNES DF PEANTAS

HABILITACION DE PLANTAS ELABORADORAS Y/O -
FRACCIONADOQRAS EN EL *AfS $ 30.700,
HABILITACION DE PLANTAS IMPORTADORAS $ 3R.000,00

' AMPLIACION DE RUB2D $ 24.800,00
MODIFLCACION DE ESTRUCTURA + 8.800,00
HABILITACION DE NUEWO DEPOSITO $ 8.800,00
DESIGNACION DE DIR I:[.T.JR Y,ID - DJ.RE'L_FDR. TECKICO % 1.200,00
EXTENSICII"I.I DE DUFLICADD DE CERTIF[C.-'-'I.DD DE HABILITACION % 1.500,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICABO DE HABILITACIGN % 3.000,00
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTODS Moo Fijor
FARMATEUTICODS SITAS EN PAISES EXTRAMIERDS LS 000/

$7.50C por
cada bnea
adicional +
Mo
Variable por
Pasajes vy
Vidticos
D} VACUNAS

!mscmmém DE VACUNAS 5 7300100
| AUTORIZACION DE NODIFICACIONES DE LOS JATCS 3.650.00
CARACTERISTICOS DEL F’RDDUCTD 3 3 _'__
AUTORIZACION, MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS S 365000
AUTO2: ZACION DE FETODOS DE ELABOPACION $ 1.500,00
AUTO2:ZACION DE METODOS DE CONTROL ¢ 1.500,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $ 1.500,00
- SOLICITUD DE INFORME SOBRE NGTIFICACION DE EFECT0S
ADVERSUS % 1.C00,00
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO % 3.C00,00
CAMBIO [}E REPRESSNTACION ZXTRANJERA | 5 1.500,00
CAMBIO DE RAZON SDOCIAL | e1.c00.00 |
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HEBILITACEON COMO IMPORTADOR

% 38.000,20

AMPLIACION DE RUBRO $ 24.800,00
_ﬁoﬂl FICACEON DE ESTRUCTURA 5 s.so;:;::-oq
'HABILITACIGN DE NUEVO DEPOSITO s 8.800,00

EXTENSION DE DUPLICADG DEL CERTIFICARG DE HABILITACION 5 1.500,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACIO ¢ 3.000,20

DESIGNACION BE BIRECTOR Y/0 CO DIRZCTOR TECNICO 6 1.200,0

CIERRE POR VACACTONES - $ 750,20

3.- CERTIFICACIONES

DESPACHD DE IMPORTACION DE PRODUCTOS PAA DIAGNOSTICO | ¢y 15449

Df USo "IN YIVO" :

H! SUSTANCIAS DE REFERENCIA

SdgﬂNClﬂ. BE REFERENCIA — II:‘-J:ERM.E- 4 50,00

I INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS {IFAS) DE sSINTESIS

QUIMICA

i1.- HABILITACIOMNES

HABILITACZION COMO ELABORADOR /0 FRACCICNADOR 4 8.800,00
HABLLL IACI[:}.I‘:J E(:‘;MU IMPORTALGOR o $10.300,00
AMPLIACION E"!E RUBRC $ 4.400,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 3.000,00
'HABILITACION DE NUEVO DEFOS TO % 3.000,00
CAMBIO CE RAZON SOCIAL % 1.500,00
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADD DE HABILITACION $ 1.200,00
EXTERSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADC DE HABILITACION $ 1.500,00
DESIGNACION DE DIRECIOR Y/C CO-DIRECTOR TECNICD “ § 1.200,00 |
CIERRE PCR VACACIONES $ 250,10 |
' 3.- CERTIFICACIONES
CERTIFICACION D= BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DF IFAS 4 750,20
DESPACHO DE IMPDRTACION DE IFAS o | s1.150,00
J} DROGAS Y MEDICAMENTOS OFICINALES
"HABILITACION COMO ELABORADOR ¥/Q FRACCIONADOR Y
AUTORIZACION DE PRODUCTOS (DISPOSICION ANMAT MO 5 5.900,00
3409/9%) B N
MODTFICATION OF FSTRUCTURA 5 1,500,730
MODIFICATION DE ENVASES % 750,00
TRANSFEREMCIA Dt PROE&;.I-&DE - & 1.500.30
CAMBIC DE RAZGH SOCIAL $ 1.500,00



javascript:void(0);
javascript:void(0);

CAMBIO DE RAZON SOCIAL § 750, t:m
EKTENSIIjN DE DUPLICADO DE CERTIFICADO 1. znﬂ 00|
E}.’TENSIDN DE TRIPLLCADG DE CERTIFICADO $ 1.500,00
CERRF POR YACACIONES % 350,00
| 2.- HABILITACIONES DE ESTABLECIMIENTDS
HABILITACION DE PLANTAS ELABORADORAS EN EL PAIS % 11.700,00
HE«BILITACIDN DE PLANTAS IMPORTADORAS $ 20.600,00
M F'LIACI:{i!N DE RUBRO 4 8.800,00
M:}DIFImCIDN DE ESTRUCTUPA ¢ 3.000,00
HABILITACIDN DE NUEw::r DEPDSITD % 3.000,00
' EXTENSIGN DE DUPLICADO DE CERTI® ICADD DE HABILITMIDN $1.200,00,
EXI ENSION DE |RIPLICADO DE CER | IFLCADT DE HABLLL I ACION 5 1.500,00
[__SIGNACIDN DE DIRECTCR Y/O CO-JIRECTIR TECNICO | L zfm 00
2.- CONSTANCIAS Y/0 CERTIFICACIONES DE PRODUCTO
CERTIFICADG D=z BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA I
PRODUC OS DE HIGIENE ORAL DE USD ODONTOLOGICO PARA ¢ 600,00
EXPORTAR s _
| TESTIMONIO DE EXPORTACION PARA PRODUCTOS DE HIGIENE § 600,00
'G3AL DE USO 0JONTOLOGICE ' :
'DESPACHD DE EXPORTACION PARA PRODUCTOS DE HIGIENE opm. § 500,00
DE USO ODONTOLOGICO o o _ i
D=SPACKC DE IMPORTACION PARA PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL 4 1.150,00
DT USO ODONTOLOGICO T
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