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DISPOSICION 5042/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Modificanse los montos de los aranceles que
devengaran las tramitaciones que se realicen ante la
Administracion  Nacional de  Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT).
Del: 25/06/2015; Boletin Oficial 30/06/2015.

VISTO las Disposiciones ANMAT N° 872/14 y N° 1015/14 y &l Expediente N° 1-47-0000-
16333-14-0 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica; 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 Publica Nacional con un régimen de autarquia econdmicay 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 humana, y del contralor de las
actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dichas
materias.

Que asimismo €l articulo 3° del aludido 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 los reactivos, elementos de diagnostico,
materiales y tecnologia biomédicos y todo otro producto de uso y aplicacién en lamedicina
humana.

Que por otra parte € articulo 8° inciso m) del Decreto N° 1490/92 otorga a esta
Administracién Nacional la atribucion de determinar y percibir los aranceles y tasas
retributivas correspondientes a los tramites y registros que se efectlien, como asi también
por 10s servicios que se presten.

Que asimismo de conformidad a lo establecido en € articulo 11 del referido cuerpo
normativo, esta Administraciéon Naciona dispone para € desarrollo de sus acciones de los
recursos alli enumerados, entre los que se encuentran incluidos los provenientes de | as tasas
y aranceles que aplique conforme a las disposiciones adoptadas, |0s 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 aranceles que esta Administracién Naciona percibe actualmente por los servicios
gue presta respecto de los tramites relacionados con productos meédicos, productos para
diagnostico de uso “in vitro”, Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion (BPF),
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa (A.F.E), Productos Médicos Usados,
Productos higiénicos, absorbentes y descartables, Estudios de investigacion en Tecnologia
Médica, Certificado de Libre Venta para Productos Registrados en el Pais, Distribuidoras
de Productos Médicos y/o Productos para Diagnostico de Uso in Vitro y certificados de
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libre sancidn se encuentran previstos en la Disposicion ANMAT N° 872/14, rectificada por
Disposicion ANMAT N° 1015/14.

Que los referidos montos han devenido insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente
las tareas correspondientes, cuya complegjidad y especificidad se incrementan con el
permanente avance cientifico y tecnoldgico producido en €l sector.

Que por otra parte ha devenido habitual la solicitud de autenticacion de copias de
documentos emitidos por esta Administracion Naciona para su presentacion ante otros
organismos oficiales, |0 cual torna procedente establecer un arancel especifico atal fin.

Que asimismo € trdmite de cambio de razén social de empresas titulares de productos
médicos clase I, II, 11 y IV y de productos para diagnéstico de uso “in vitro” importa no
solo e dictado del acto administrativo de toma de conocimiento del referido cambio sino
también su atestacion en cada uno de los certificados de titularidad de la empresa de que se
trate, 1o que implica un incremento considerable en e empleo de recursos humanos
destinados a €llo, por lo cual resulta procedente establecer, para € tramite en cuestion, €l
pago de un arancel por cada producto registrado por la empresa solicitante.

Que por otra parte, en e marco de la politica nacional dirigida al fortalecimiento de la
produccion nacional y del estimulo a las exportaciones, resulta conveniente establecer
aranceles diferenciados para €l registro, modificacion y transferencia de productos médicos
Clasel, I1, 111 'y IV y de productos para diagnostico de uso “in Vitro”, seglin su origen.

Que finalmente razones de equidad ameritan fijar para los despachos de importacion un
arancel acorde al monto de laimportacion.

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos y la Direccion General de
Administracion han tomado la intervencion de su competencia.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 1886/14.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Modificanse los montos de |os aranceles que devengaran las tramitaciones que
se realicen ante la Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) correspondientes a productos médicos, productos para diagnéstico de
uso “in vitro” (Disposicion ANMAT N° 2674/99 y Disposicion ANMAT N° 2275/06),
Certificados duplicadog/triplicados correspondientes a productos médicos Clase I, I, I11'y
IV y productos para diagnéstico de uso “in vitro” (Disposicion ANMAT N° 2674/99 y
Disposicion ANMAT N° 2275/06), Autorizacion de funcionamiento, renovacion de Buenas
Practicas de Fabricacion (BPF) y modificaciones (habilitaciones), Cumplimiento de BPF
para empresas radicadas en €l extranjero o MERCOSUR, Tramites correspondientes a
Productos Médicos Usados, Certificaciones y Autenticacion, Tramites correspondientes a
habilitaciones de productos médicos Clase I, 11, 11 y 1V, productos para diagnéstico de uso
“in vitro”, productos higiénicos, absorbentes y descartables y distribuidoras de productos
meédicos, Estudios de investigacion en Tecnologia Médica y Despachos de importacion,
conforme el detalle que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.

Art. 2°.- Establécese e monto del arancel que devengara la autenticacion de documentos
para ser presentados ante organismos oficiales, conforme el detalle que, como Anexo,
forma parte integrante de |a presente disposicion.

Art. 3°.- Establécese que alos fines de determinar el “Monto de importacion en $” previsto
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en e Apartado K) DESPACHOS DE IMPORTACION en € item INTERVENCION DE
DESPACHO A PLAZA DE PRODUCTO IMPORTADO de Anexo de la presente
disposicion, debera convertirse el valor de facturacion a tipo de cambio vendedor de la
divisa segun cotizacion del dia anterior a la fecha de pago del arancel publicada por el
Banco Nacion de la Republica Argentina (BNA).

Art. 4°.- Derdgase € Anexo de la Disposicion ANMAT N° 872/14, rectificada por
Disposicion ANMAT N° 1015/14.

Art. 5°.- La presente disposicion entrard en vigencia a partir del dia siguiente a de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 6°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a las Camaras y Entidades Profesionales de |os sectores involucrados. Dése a
la Direccion Nacional de Productos Médicos, a la Direccion de Gestion de Informatica
Técnica, a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la
Direccion General de Administracion. Cumplido, archivese.

Ing. Rogelio Lépez, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.

ANEXO
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A) PRODUCTOS MEDICOS

MEDICOS, CLASE I NACIONAL

1.- REGISTRO, MODIFICACIONES ¥ TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS

MACIOMNAL

REGISTRO DE FAMILIA CLASE [ NACIONAL £ 1.700,00
MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS $ 950,00
MEDICOS CLASE I NACIONAL _

MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS  |$ 950,00
CLASE I NACIONAL

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD |$ 950,00
DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I NACIONAL

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS MEDICOS |$ 1.250,00
CLASE T NACIONAL

MODIFICACION CONDICION DE USQ, PRODUCTOS MEDICOS $ 950,00
CLASE I NACIONAL

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I $ 1.250,00
NACIONAL ,

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE1 |4 1.250,00
NACIONAL

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS $ 950,00
MEDICOS CLASE I NACIONAL

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS | $ 1.250,00
MEDICOS CLASE I NACIONAL ,

MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S  [$ 950,00
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN

BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE

|1 NACIONAL

' TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I |$ 3.500,00

MEDICOS, CLASE I IMPORTADO

2.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS

IMPORTADO

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I $ 2.380,00
IMPORTADO

MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS $ 1.330,00
|MEDICOS CLASE 1 IMPORTADO

MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS  |$ 1.330,00
CLASE 1 IMPORTADO ]

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD |$ 1.330,00
DE US0O, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I IMPORTADO

MODIFICACION PERICDO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS MEDICOS |$ 1.750,00
CLASE I IMPORTADO

MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS $ 1.330,00
CLASE I IMPORTADO

MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE $ 1.750,00
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION), PRODUCTOS MEDICOS

CLASE I IMPORTADO

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I $ 1.750,00
| IMPORTADO
 MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE1 |$ 1.750,00
IMPORTADO

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS $ 1.330,00
MEDICOS CLASE I IMPORTADO

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS $ 1.750,00
MEDICOS CLASE I IMPORTADO _

MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S $ 1.330,00
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN

BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE

I IMPORTADO )

TRANSFERENCIA DE REGISTRQ, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1 |$ 4.900,00

MEDICOS, CLASE Il NACIONAL

3.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 11 $ 2.200,00
NACIONAL

MDDIFICACIDN DE NOMERE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS $1.250,00
iMEDICDS CLASE 11 NACIONAL

MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS £ 1.250,00

lCLASE II NACIOMNAL

|
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TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE |$ 3.500,00
IV NACIONAL

8.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS
MEDICOS, CLASE 1V IMPORTADO

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV $ 5,740,00
IMPORTADO _

MQDIFICACIDN DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS £ 3.360,00
MEDICOS CLASE IV IMPORTADO

MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS $ 3.360,00
CLASE IV IMPORTADO

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD |$ 3.360,00
DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADO

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL , PRODUCTOS MEDICOS |4 4.340,00
CLASE IV IMPORTADO

MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS ¢ 3.360,00
CLASE IV IMPORTADO

MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE {INCLUYE £ 4.340,00
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION) , PRODUCTOS MEDICOS

CLASE IV IMPORTADO

CAMBIO O AGREGADUS DE METODO DE ESTERILIZACION, ¢ 3,360,00
PRODULCTOS MEDIEOS CLASE IV IMPORTADOD

MDDIFICACIDN DE COMNDICIOMES DE ALMACENAMIENTO, % 3.360,00
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO,

PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADO

'MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, % 3.360,00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADO

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV $ 4.340,00
IMPORTADO

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV |$ 4.340,00
IMPORTADO

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACIEEN, PRODUCTOS % 3.360,00
MEDICOS CLASE IV IMPORTADO

MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS 4 3,360,00
MEDICOS CLASE IV IMPORTADO

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPQOSICION, PRODUCTOS $ 4.340,00
MEDICOS CLASE IV IMPORTADQ _
|MDDIFIEA¢IDN CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS $ 3.360,00
ADVERSOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADO
| MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S 4 3.360,00
PRIMAJS UTILIZADASS PARA PRODUCTOS DE ORIGEM

BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE

IV IMPORTADO .

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE | $ 4.900,00
IV IMPORTADO

B) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO"
[DIEPUSICIéN ANMAT N°2674/99)

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

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

$ 2.200,00

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

$ 1.250,00

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

% 1.700,00

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

|$1.250,00

MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALI"-"IACENAMIENTD
CONSERVACION Y/O HANIPULACIG'N DEL PRODUCTO,
PRODUCTOS B/DIAGNOSTICO USC "IN VITRO" DIEFDSICI(&N
ANMAT N°® 2674 NACIONAL

MODIFICACION AD"L.I"ERTENCIA YO F"RECAUCIDNES .
PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USQ "IN VITRO" DISPOSICION
ANMAT N° 2674/99 NACIONAL

$ 1.250,00

4 1.250,00 |

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO
"IN VITRO" DISPGSICIL'JN ANMAT N° 2674/99 NACIONAL

$ 1.700,00

]HDU{FI;ACIDN DE MCI'DEL'IDS PRDDUCTOS PIDIAGNDSTICD

4 1.700,00
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MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO,
PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION
ANMAT N°® 2275/06 IMPORTADO

$ 1.330,00

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

£ 1.330,00

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

$ 1.750,00 |

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICC
USQO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT WN® 2275/06 IMPORTADO

$ 1.750,00

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

$ 1.330,00

MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE UsQ, FRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRQ" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 IMPORTADO

$ 1.330,00

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA CGMPOSICI{]N PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISF‘DSI‘CIDN ANMAT N®©
2275/06 IMPORTADO

$ 1.750,00

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

$ 1.330,00

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

$ 4.900,00

y DISPOSICION ANMAT N° 2275/06

D) CERTIFICADOS DUPLICADOS / TRIPLICADOS CORRESPONDIENTES
A PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, I, ITII Y IV, PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99

EXTENSIGN DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE I [$ 1.100,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE I [$ 2.150,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE II |4 1.100,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE |$ 2.150,00
11

EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE |$ 1.100,00
111

EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE |$ 2.150,00
111

EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE |$ 1,100,00
v

EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE |4 2.150,00
v

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS % 1.100,00
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT

N°® 2674/99

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS |4 2.150,00
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT,

N® 2674/99 |
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS |§ 1.100,00 |
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRC" DISPOSICION ANMAT

N° 2275/06 l
JEKTENSIDN DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS [$ 2.150,00

PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT
{N® 2275/06

E) AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO, RENOVACION DE B:P.F.Y

MODIFICACIONES (HABILITACIONES)

j 1-DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS ¥Y/O PRODUCTOS PARA

DIAGNOSTICO DE USQ "IN VITRC"

|HF-.EILITF|.CI¢IN PARA DISTRIBUIDORAS DE E PRODUCTOS
MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN
VITRO (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL FRIMER CERTIFICADO
DE BPF Y LA DESIGNACION DE D. T)

Ts 6.700,00

ETERE, -

CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO, DISTRIBUIDORAS
DE PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USC IN VITRO

$ 3.250,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA, DISTRIBUIDORAS DE
PEROCMICTOS MEOTCOS Y/'\O PEODLCETOS PARA BITACKMOSTICD

15 2.200,00
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G) TRAMITES CORRESPONDIENTES A PRODUCTOS MEDICOS USADOS |
CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE REACONDICIONAMIENTO [$ 4.250,00 |
CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE REACONDICIONAMIENTO {4 2.200,00
POR CADA FAMILIA DE PRODUCTOS CLASE 1, II, III -
RENOVACION DE CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE $ 3.750,00
REACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS CLASE I, I1, III
INCORPORACION DE ANEXQ DE CERTIFICADO POR FAMILIA DE [$3.200,00
PRODUCTOS 1, 11, IIL. ~

H) CERTIFICACIONES Y AUTENTICACION
CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PARA PRODUCTOS $ 600,00
REGISTRADOS EN LA ARGENTINA POR PAIS
AUTENTICACIONES DE COPIA DE REGISTRO / AUTORIZACION |$ 300,00
PARA SER PRESENTADA ANTE ORGANISMOS OFICIALES (POR
DOCUMENTO)

CERTIFICADOS DE LIBRE SANCION $ 1.000,00

I) TRAMITES CORRESPONDIENTES A HABILITACIONES DE
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, III, IV, PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO", PRODUCTOS HIGIENICOS,
ABSORBENTES Y DESCARTABLES, Y DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS

MEDICOS.

DESIGNACION DE DIRECTOR O CO-DIRECTOR TECNICO $ 1.900,00
CIERRE POR VACACIONES $ 500,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL PARA DISTRIBUIDORAS DE $ 2.250,00

PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO "IN VITRO" Y ELABORADORA/FRACCIONADORA Y/O
IMPORTADORA DE PRODUCTOS HIGIENICOS, ABSORBENTES Y
DESCARTABLES

CAMBIO DE RAZON SOCIAL PARA PRODUCTOS MEDICOS CLASE |$ 100,00
I, 11, III IV ¥ PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN
VITRO" (POR CADA REGISTRO)

CAMBIO DE DOMICILIO LEGAL $ 2.250,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION |$ 1.100,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE % 1.625,00

HABILITACION i .
3) ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN TECNOLOGIA MEDICA

ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN TECNOLOGIA MEDICA [$17.000,00
|K) DESPACHOS DE IMPORTACION !
'INTERVENCION DE DESPACHO A PLAZA DE PRODUCTO IMPORTADO

| [Monto de importacién en $ Aranceles en pesos
Desde Hasta r
0,00 { 50.000,00 1.250,00
més de 50.000,00 500.000,00 | 1.800,00 _ ]
|mas de 500.000,00 |1.000.000,00 33.5{'.1[},01‘.'.1 _]
| |mas de 1.000.000,00 | 5.500,00 |
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