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DISPOSICION 6171/2015
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,
Alimentos y Tecnologia Médica. Derogacion del
Anexo de la Disposicion ANMAT N° 87114
rectificada por Disposicion ANMAT N° 7115/14.

Del: 04/08/2015; Boletin Oficial 06/08/2015.

VISTO las Disposiciones ANMAT Nros. 871/14 y 7115/14, y el Expediente N° 1-47-0000-
016330/14-1 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos'y
TecnologiaMédica (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
Administracién Publica Nacional, con un régimen de autarquia econémicay financiera, con
jurisdiccién en todo €l territorio de la Nacion.

Que el audido decreto declard de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion,
resguardo y atencién de la salud de la poblacién que se desarrollen a través del control y
fiscalizacion de la calidad y sanidad, entre otros, de los productos, sustancias, el ementos '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 tendrd 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 aplicacién en medicina humana.

Que por otra parte e articulo 80, 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 efectiien, como asi también
por 10s servicios que se presten.

Que asimismo, de conformidad con lo establecido en el articulo 11 del referido cuerpo
normativo, esta Administracion Nacional dispone para el desarrollo de sus acciones de los
recursos alli enumerados, entre los que se encuentran incluidos |os provenientes de las 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 Administracion Nacional percibe actualmente por los servicios
gue presta respecto de |os trdmites relacionados con especialidades medicinales, estudios de
investigacion en farmacologia clinica, estudios clinicos de biodisponibilidad vy
bioequivalencia, gases medicinales, vacunas, medicamentos herbarios, psicotrépicos y
estupefacientes, productos para diagnéstico de uso “In Vivo”, sustancias de referencia,
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ingredientes farmacéuticos activos (IFAS) de sintesis quimica, drogas y medicamentos
oficinales, mezclas de nutricion parenteral extemporanea, alcoholes y certificado de libre
sancién se encuentran previstos en e Anexo de la Disposicion ANMAT N° 871/14,
rectificada por Disposicion ANMAT N° 7115/14.

Que los referidos montos han devenido insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente
las tareas correspondientes, cuya complgiidad y especificidad se incrementan con €
permanente avance cientifico y tecnol 6gico producido en €l sector.

Que asimismo diversas tramitaciones relacionadas con los productos sujetos a la
fiscalizaciéon de esta Administracion Nacional han adquirido significancia en cuanto a su
variedad y especiadidad, ademés de haberse incrementado considerablemente en su
cantidad, por lo que resulta conveniente determinar aranceles especificos para los servicios
gue se prestan en relacion con los aludidos tramites.

Que en consecuencia y sobre la base de las sugerencias efectuadas por las éreas técnicas
pertinentes resulta necesario establecer los aranceles correspondientes a los siguientes
tramites. TESTIMONIO DE INSCRIPCION EN EL REM (TESTIMONIO DE
EXPORTACION) (constancias y/o certificaciones de importacion y exportacion);
CAMBIO DE CATEGORIA A MEDICAMENTO HERBARIO (medicamentos herbarios);
AUTORIZACION DE LIBERACION DE LOTES (vacunas); AUTORIZACION
INFORMACION PARA EL PACIENTE (especididades medicinales, medicamentos
herbarios, productos para diagnostico de uso “in vivo’, vacunas, gases medicinaes);
CAMBIO DE CEPA (vacunas); CAMBIO DE TAMARNO DE LOTE (especialidades
medicinales, medicamentos herbarios, vacunas, productos para diagnéstico de uso “in
vivo”, gases medicinales); HABILITACION NUEVO LABORATORIO DE CONTROL
DE CALIDAD (especialidades medicinales, medicamentos herbarios); REGISTRO DE
ESTABLECIMIENTOS (psicotrépicos, estupefacientes y precursores quimicos); CAMBIO
DE PATROCINADOR Y/O CRO (estudios de investigacion en farmacologia clinica,
estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia); ACTUALIZACION DE MONOGRAFIA
(estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia); CRONOGRAMA DE PRESENTACION
DE LOS ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA REALIZADO EN EL EXTERIOR
(estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia); HABILITACION DE NUEVA
PLANTA ELABORADORA (especialidades medicinales, medicamentos herbarios,
productos para diagnéstico de uso “in vivo’, drogas y medicamentos oficinales, gases
medicinales, alcoholes, ingredientes farmacéuticos activos (IFAS) de sintesis quimica,
mezclas de  nutricion  parenteral  extemporénes); AUTORIZACION  DE
COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE (medicamentos herbarios, vacunas);
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E INFORMACION PARA EL
PACIENTE (productos para diagndstico de uso “in vivo’, gases medicinaes);
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO (medicamentos herbarios,
productos para diagnostico de uso “in vivo’, vacunas, gases medicinales);
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES (medicamentos herbarios,
productos para diagnostico de uso “in vivo’, vacunas, gases medicinales);
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS (medicamentos
herbarios, productos para diagnéstico de uso “in vivo”, vacunas, gases medicinales);
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA (gases medicinales);
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA FARMACEUTICA
(especialidades medicinales, medicamentos herbarios, productos para diagnéstico de uso
“in vivo”, vacunas); MODIFICACION EN LA FORMULA (especialidades medicinales,
medicamentos  herbarios); MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE
CONSERVACION (especialidades medicinales, medicamentos herbarios, productos para
diagndstico de uso “in vivo”, vacunas); MODIFICACION EN LA DENOMINACION
DEL PRINCIPIO ACTIVO (especididades medicinales, medicamentos herbarios);
MODIFICACION DE ENVASES (especialidades medicinales, medicamentos herbarios,
productos para diagnostico de uso “in vivo’, vacunas, gases medicinales);
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (especialidades medicinales,


13473.html
13473.html

medicamentos herbarios, productos para diagnéstico de uso “in vivo’, vacunas, gases
medicinales); MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO
(medicamentos herbarios, productos para diagnéstico de uso “in vivo”, vacunas, gases
medicinales); MODIFICACION DE EXCIPIENTE (especialidades medicinales,
medicamentos herbarios, productos para diagnéstico de uso “in vivo”, vacunas, gases
medicinales); MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (especiaidades
medicinales, medicamentos herbarios, productos para diagnéstico de uso “in vivo”,
vacunas, gases medicinales); UNIFICACION DE CERTIFICADOS (medicamentos
herbarios, vacunas); SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE
EFECTOS ADVERSOS (medicamentos herbarios, productos para diagnéstico de uso “in
vivo’, gases medicinales); HABILITACION COMO IMPORTADOR (mezclas de
nutricion parenteral extemporanea); HABILITACION DE NUEVO DEPOSITO (mezclas
de nutricion parenteral extemporanea); HABILITACION COMO ACONDICIONADOR
(medicamentos herbarios); INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANJEROS (productos para
diagnostico de uso “in vivo”, ingredientes farmacéuticos activos (IFAS) de sintesis
quimica, medicamentos herbarios); HABILITACION DE LABORATORIOS PARA LA
ELABORACION EN TERCEROS EN EL PAIS (medicamentos herbarios);
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR ALTERNATIVO
NACIONAL (PLANTAS DEL TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA
REPUBLICA ARGENTINA) (especialidades medicinales, medicamentos herbarios,
productos diagnostico de uso “in vivo”, vacunas, gases medicinales); AUTORIZACION O
CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO
(FUERA DE LA REPUBLICA ARGENTINA) (especialidades medicinal es, medicamentos
herbarios, productos diagnostico de uso “in vivo”, vacunas, gases medicinaes) y NUEVO
PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) (especialidades medicinales, medicamentos
herbarios, productos diagnéstico de uso “in vivo”, vacunas, gases medicinal es).

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

Que asimismo el tramite de cambio de razon socia y de fusion/ escision importa no solo e
dictado del acto administrativo de toma de conocimiento del referido cambio o de la
fusidn/escision sino también su atestacion en cada uno de los certificados de titularidad de
la empresa de que se trate, 10 que implica un incremento considerable en el empleo de
recursos humanos destinados a ello, por lo cua resulta procedente establecer, para €
tramite en cuestion, el pago de un arancel por cada certificado del que la empresa
solicitante fueraftitular.

Que por otra parte razones de equidad ameritan fijar para los despachos de importacién un
arancel acorde al monto de laimportacion.

Que finalmente resulta conveniente suprimir los items Extension de Duplicado e
Certificado de Inscripcion en e REM/ Extension de Duplicado de de Certificado y
Extension de Triplicado de Certificado de Inscripcion en el REM/Extension de Triplicado
de Certificado, previstos en laDisposicion ANMAT N° 871/14, y reemplazarlos por €l item
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION para los rubros
especialidades medicinal es, medicamentos herbarios, productos para diagnéstico de uso “In
Vivo’, vacunas y gases Medicinales.

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 € Ingtituto Nacional de Medicamentos, la Direccion de Gestion de Informacién
Técnica y la Direccion General de Administracion han tomado la intervencion de su
competencia.
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Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia.

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

Por ello,

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

Articulo 1°.- Modificanse los montos de |os arancel es que devengaran las tramitaciones que
se realicen ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica correspondientes a especialidades medicinales, medicamentos herbarios, productos
para diagnéstico de uso “in vivo’, drogas y medicamentos oficinales, vacunas, gases
medicinales, acoholes, ingredientes farmacéuticos activos (IFAS) de sintesis quimica,
mezclas de nutricién parenteral extemporanea, psicotropicos, estupefacientes y precursores
quimicos, estudios de investigacion en farmacol ogia clinica, estudios de biodisponibilidad y
bioequivalencia, sustancias de referencia, autenticaciones y constancias y/o certificaciones
de importacion/exportacién conforme el detalle que, como Anexo, forma parte integrante de
la presente disposicion.

Art. 2°.- Establécense los montos de los aranceles que devengaran las tramitaciones que se
realicen ante la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica correspondientes a testimonio de inscripcién en e REM (testimonio de
exportacion); cambio de categoria a medicamento herbario; autorizacion de liberaciéon de
lotes; autorizacion informacién para el paciente; cambio de cepa; cambio de tamafio de lote;
habilitacién nuevo laboratorio de control de calidad; registro de establecimientos; cambio
de patrocinador y/o CRO; actualizacion de monografia; cronograma de presentacion de los
estudios de bioequivalencia realizado en € exterior; habilitacion de nueva planta
elaboradora; autorizacion de comercializacion de primer lote; modificacion de rétulos y
prospectos e informacion para e paciente; modificacion de la condicion de expendio;
autorizacion de nuevas concentraciones; autorizacion de nuevas formas farmacéuticas,
modificacion de representacion extranjera; modificacion de la denominacion de la forma
farmacéutica; modificacion en laformula; modificacion de las condiciones de conservacion;
modificaciéon en la denominacién del principio activo, modificacion de envases,
modificacién del nombre comercial; modificacion de la presentacion para e expendio;
modificacion de excipiente; modificacion del periodo de vida Util; unificacion de
certificados; solicitud de informe sobre notificacion de efectos adversos; habilitacion como
importador; habilitacion de nuevo depdsito; habilitacion como acondicionador; inspeccion
de plantas elaboradoras de productos farmacéuticos sitas en paises extranjeros; habilitacion
de laboratorios para la elaboracion en terceros en el pais; autorizacion o cambio de
laboratorio elaborador alternativo nacional (plantas del titular y elaborador sitas en la
Republica Argentina); autorizacion o cambio de laboratorio elaborador alternativo
extranjero (fuera de la Republica Argentina); nuevo pais de origen alternativo (NPOA) y
autenticacion de documentos para ser presentados ante organismos oficiales, conforme el
detalle que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.

Art. 3°.- Establécese que alos fines de determinar € “monto de importacion en $”, previsto
en e apartado T) CONSTANCIAS Y/O CERTIFICACIONES DE IMPORTACION/
EXPORTACION, en e item DESPACHO DE IMPORTACION DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (Articulo 3° - Articulo 4° - Articulo 5° - Origen Biolégico - Enfermedades
Poco Frecuentes y/o serias), en € item DESPACHO DE IMPORTACION DE
ALCOHOLES, en e item DESPACHO DE IMPORTACION DE MATERIA PRIMA E
INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS (IFAS), en e item DESPACHO DE
IMPORTACION DE MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL, en € item
DESPACHO DE IMPORTACION DE VACUNAS, en € item DESPACHO DE
IMPORTACION DE GASES MEDICINALES, en € item DESPACHO DE
IMPORTACION DE PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES, en el item DESPACHO
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DE IMPORTACION DE MEDICAMENTOS HERBARIOSy en e item DESPACHO DE
IMPORTACION DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VIVO", de
Anexo de la presente disposicion, deberd convertirse e valor de facturaciéon a tipo de
cambio vendedor de la divisa segln cotizacion del dia anterior a la fecha de pago del
arancel publicada por el Banco Nacién de la Republica Argentina (BNA).

Art. 4°.- Derégase € Anexo de la Disposicion ANMAT N° 871/14 rectificada por
Disposicion ANMAT N° 7115/14.

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 General del Instituto Naciona de Medicamentos, a la Direccién de Relaciones
Institucionales y Regulacion Publicitaria, ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica
y alaDireccion General de Administracion. Cumplido, archivese.

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

ANEXO
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(ARTICULO 39)

A) ES-PECIHL[DADES MEDIEINA.LEE ARTICUI.O Jo

[*]
DECRETO N° 150/92 (T.0. 1993) —
1) AUTORIZACION ¥Y/0 MODIFICACION A e o
REGISTRO INICIAL (ARTICULO 39) & 3.800,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER
LOTE {ARTICULO 39) § 35'3;5“*“”
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE
(ARTECULO 3°) s 220,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E ¢ 2.200,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE {ARTICULO 30) Sy
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO
(ARTICULO 39) ¥ 00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA

3 4.3Fo,uu|

AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES
(ARTICULO 30)

i
] 2.2‘00.30.

AUTORIZACION DE MUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS
{ ARTICULO 3%) $ M}’“*U“I
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA 5 26,00
FARMACEUTICA ( ARTICULD 39) ¥ 2400,
MODIFICACION EN LA FORMULA ( ARTICULO 39) 5 3.a:nn,l:ﬂ:l-
MODIFICACION DE  LAS CONDICIONES DE $3 uJ:u 00
CONSERVACION ( ARTICULD 39) I
MODIFICACION EM LA DENOMINACION DEL PRINCIFIO §3 2'{1:1 a0
ACTIVO { ARTICULO 3°) o il
iMODIFICACION DE ENVASES ( ARTICULO 39) ¢ 2.200,00
]
;ugp:ncacmm DEL NOMBRE COMERCIAL (ARTICULO $2.200,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTIOM DE RIESGO |
(ARTICULO 39) ¥ 2.200,00
{MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO :
(ARTICULO 39) $ 2'1:':":'-*:"'”
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL ¢ 2.200.00
EXPENDIO (ARTICULD 39) i s |
MCDIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 39) g 3.0:uu.ual
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL ;
[2) TRANSFERENCIAS o —_— !
| TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO .4 _,‘_50 -
|ARTICULO 3¢ (POR PRODUCTD) b
| TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO - | -
COMERCIALIZADO ARTICULD 30 (POR PRODUCTO) i
13) CERTIFICADOS i : .
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE ‘3 41;0 00
INSCRIPCION (ARTICULD 39) o
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 30 ¢ n.u’uu,uu
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES ! i
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE - 4!5 o
EFECTOS ADVERSOS (ARTicuLG 39) T
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION &5, 300.06
{ARTICULO 39) g T
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL {ARTICULO 2 20
30) § 2.200,00
'B) ESPECIALIDADES Mzn:cmm.zs ARTiCULO 4¢ |
|DECRETO N° 150/92 (T.0. 1953)
11) AUTORIZACION ¥/O MODIFICACION 1
REGISTRO INICIAL (ARTICULO 49) $ 5.000,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER ¢ 25.350,00
LOTE (ARTICULD 49) i g
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 2.200,00
{ARTICULO 49) e
MODIFICACION DE ROTULDS Y PROSPECTOS € $ 2.200,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULD 40) -t
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO $ 2.200,00
{ARTICULO 49) e
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA ¢ 4.350,00
{ARTICULO 40) ==

[AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES

[}
Fs s e il alel
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MODIFICACION DEL PERIODD DE VIDA UTIL '
{ARTICULD 59) ¥4 'UIDU'GD
2) TRANSFERENCIAS - - o
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO ¢4 Egﬂ 0
ARTICULD so (POR PRODUCTO) i
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NOD § 8.500,00
COMERCIALIZADO ARTICULD 50 [POR PRODUCTD) eI
3) CERTIFICADOS il N
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE 3.450.00
INSCRIPCION | {ARTICULD 59) 33 i
UMIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULD 5¢) $ 4.0{}:},90
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES i ]
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $ 1.4%80,00
EFECTOS ADVERSOS (ARTICULO 57) L 1)
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION ¢ 2.200,00
{ARTICULO 50) e
gfcmmcmﬂ DE METODOS DE CONTROL (ARTICULOD s z.ztln;uu
D) ESPECIALIDADES MEDICINALES DE ORIGEN S
BIOLOGICO i
|1} AUTORIZACION Y/O Mun:nmcfb—n i
REGISTRO INICIAL (BIOLOGICO) i 5 16.250,00
AIJ'FC‘RIZAC[{]N DE COMERCIALIZACION OE PRIMER $ 25.350,00
LOTE {BIOLOGICO) i
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE nl

$ 2.200,00
(BIOLOGICO)
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 520000
INFORMACION PARA EL PACIENTE {BIOLOGICO) ’ i 3
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO s 2.20.00
(BIOLOGICO) s
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA s 4.35.00
(BIOLOGICO) 0
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES <2 00 00
(BIOLOGICO) S
AUTORIZACION DE MUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 2 zné oes
{BIOLOGICO) i
MGDIFIEACI!:IIN DE LA DENﬂMlNﬁCI'IjN DE LA FORMA & 2.200,00
FARMACEUTICA (BIOLOGICO) T
MODIFICACION DE LAS  CONDICIONES DE s 3.000,00
CONSERVACION (BIOLOGICO) =
MODIFICACION DE ENVASES (BIOLOGICO) § 2.200,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL 1
{BIOLOGICD) ¥ 2.1?0,43!_1
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(BIOLOGICO) . 2'2‘5”‘”“
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTIOM DE RIESGO
(BIOLOGICO) _ $ 2.200,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 2.200,00
EXPENDIO (BIOLAOGICO) i
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (BIOLOGICO) $ 3,000,00:
MODIFICACION DEL PERIODD DE VIDA UTIL
(BIOLOGICD) $ 3'“';.“'“0
2) TRANSFERENCIAS T T B
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADC COMERCIALIZADO %4 35'0 -
(BIOLOGICO) (POR PRODUCTO) s
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADG NO 44 EUL o
COMERCLALIZADO (BIOLGGICO) (POR P'R-DDUCTD] T’
i3) CERTIFICADDS -
EK‘FENE]ﬁh:I DE CERTIFICADDO ACTUALIZADO DE 5345b ﬂﬂ
INSCRIPCION (210LOGICO) S s
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (BIOLOGICOD) $ 4, nuu W H
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES S :
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE 61 45L a0
EFECTOS ADVERSOS (BIOLOGICO) ik
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION ¢ 2.200,00
(BIOLOGICO) ] s i
DECLARACION DE METODOS DE  CONTROL T
(BIOLGGICO) $ 2.200,00

I1ES EESPECTAL TODARGES MEGICINAL ES PARA



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




LARORATORIO

ESPECTALIDADES MEDICINALES

AUTORIZACION © CAMBIO DE i
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRAMNJERO (FUERA DE $ 5::.&0 00
La  REPUBLICA ARGENTINA) - ESPECIALIDADES : f
MEDICINALES

- 1
NUEVD PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA} $ 5.000,00

G) HARILITACION (ESPECIALIDADES
MEDICINALES)

1) HABILITACION

HABILITACION COMO ELABORADOR ESPECIALIDADES

]

PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS ENM  PAISES
EXTRANIEROS

]
MEDICINALES $ 44'?““'““
HAEBILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA 25 i‘mu 00
ESPECIALIDADES MEDICINALES $ T
HABILITACION COMO IMPORTADOR ESPECIALIDADES '
MEDICINALES $ 54.700,00
HABILITACION NUEVD LABORATORID DE CONTROL DE ¢ 25 I 00.00
CALIDAD ESPECIALIDADES MEDICINALES 1 '
HABILITACION NUEVO DEPOSITO ¥ OTROS LOCALES §12 300.00
ESPECIALIDADES MEDICINALES i
HABILITACION COoMD ACONDICIONADOR $ 14.400,00
ESPECIALIDADES MEDICINALES ek
HABILITACION DE LABORATORIOS DE |
ESPECIALIDADES MEDICINALES  PARA LA ¢ 54.700,00
ELABORACION EN TERCEROS EN EL PAlS i
Morto fije
$100.000,00 por
cada planta
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS ODE colicitada/

$14.000,00 por cada
linea adiclonal +
monto variatile por
pasajes y vidticos

CAMBIQ DE TAMAND DE LOTE (ESPECIALIDADES 3
MEDICINALES) _ $ _5_"3_5_“’0”
2) AMPLIACION DE RUBRO o - -
AMPLIACION DE AUBRO ESPECIALIDADES

MEDICINALES , $ 35,‘“”"“'3

(3) MODIFICACION DE ESTRUCTURA

MODIFICACION DE ESTRUCTURA ESPECIALIDADES
| MEDICINALES

$ 12.700,00
I

H) MEDICAMENTOS HERBARIOS

1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

REGISTRG INICIAL (HERBARIOS)

$ 4.350,00

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER

1
LOTE (HERBARIOS) $ 25.350,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE i
HERBARIOS) $ 2.200,00

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

|
$ 2.200,00

MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO

]
(HERBARIOS) e N
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA & 2.550.00
(HERBARIOS) 200,
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIDNES s 2 I
(HERBARIOS) 200,
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS !
(HERBARIOS) e tginin

MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA
FARMACEUTICA {HERBARIOS)

i
£ 2.200,00

MODIFICACION EN LA FORMULA (HERBARIOS)

$ 3.::'?0.0!:

MODIFICACION BE LAS CONDICIONES
CONSERVACION (HERBARIOS)

DE

5 3.DI§D,DD

MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO
ACTIVO (HERBARIOS)

$ 2.200,00
"

MODIFICACION DE ENVASES (HERBARIOS)

$ 2.200,00

MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL i
(HERBARIOS) $ 2.200,00
CAMBIO DE CATEGORI{A A MEDICAMENTD HERBARID [
{HERBARIOS) $ 2.200,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL § 2.260.00
EXPENDIO (HERBARIDS) e

IMODIFICACION DE EXCIPIENTE fHERBARIOSY

€ 2 0000011
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‘Momricactd:y DE LAS CONDICIONES DE $ 3.600,00
CONSERVACION (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") T
F " E L} []
Sggl_ chm:té DE ENVASES (DIAGNOSTICO USO "IN $2.200,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL 2
DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") ¥ 22000
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL sl
EXPENDIO (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") i
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (DIAGNGSTICO USO ]
"IN VIVD") % 3.000,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL 4 3.000,00
{DIAGNOSTICO USO "IN VIVO™) g
AUTORIZACION 0O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL % 5.000,00
TITULAR ¥ ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA R
ARGENTINA) (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO")
AUTORIZACION 0O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERD (FUERA DE & 5.000,00
LA REPUBLICA ARGENTINA) {DIAGNOSTICO USO "IN e
VIVO”)
NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) - i
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVG™) 3 SN0, B0
2} TRANSFERENCIAS L |
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO DIAGNOSTICD USO 42 zn:lm i
“IN VIVO" (FOR PRODUCTO) “T
3) CERTIFICADOS T | -
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE 3 451'0 o0
INSCRIPCION (DIAGNOSTICO USQ "IN VIVO™) e
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES _ __ I
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $ 1.450,00
EFECTOS ADVERSOS (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") i
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION $1 ?55 00
{DIAGNGSTICO USO "IN VIVO™) e
DECLARACION DE METODOS ©DE  CONTROL $ 1.750.00
DIAGNOSTICO USO "IN VIVO™) e
5) HABILITACION ] _ i T
HABILITACION COMO ELABORADOR (DIAGNOSTICO !
USO "IN VIVO™) § 44.200,00
HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA $25 jmu 00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVOD") e
HABILITACION COMO IMPORTADOR (DIAGNOSTICO ]
USO "IN VIVO") % 54.::'01:1,on|
HABILITACIGN NUEVO DEPOSITO (DIAGNOSTICO USO :
Monto fljo
$100.000,00 por
: cada planta
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE solleitada/

PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN  PAISES
EXTRANIEROS (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO®)

414.000,00 por cada
linea adicional +
monto variable por
pasajes y vidticos

CAMBIO DE TAMANO DE LOTE
"IN VIVO")

{DIAGNOSTICO USO

i
% 5.000,00

6) AMPLIACION DE RUBRO

AMPLIACION DE RUBRO (DIAGNOSTICO USO "IN
VIVO")

1
$ 35.700,00

.7) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (DIAGNOSTICO USC

"IN \I"I‘l.l'Oij _ . _ _

$ 12.700,00
f

IJ} DROGAS Y MEDICAMENTOS OFICINALES

1) AUTORIZACION Y/0Q MODIFICACION

AUTORIZACION DE MILEWD PRODUCTO
(MEDICAMENTOS OFICINALES ANEXO I DISPOSICION
ANMAT N@ 3405/99)

I
$ J..B:}D.CIB

MODIFICACION  DE
OFICINALES  ANEXO 1

MEDICAMENTOS
M OANMAT NE

ENVASES
CIsposIcT

I
& 1 10000
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AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE

—— —

(GASES MEDICINALES) (GASES MEDICINALES) $ 2.2pu,uu|
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E i I
INFORMACION ~ PARA EL  PACIENTE  [GASES $ 2.200,00
MEDICINALES) R l
MODIFICACIGN DE LA COMDICION DE EXPENDIO $ 5 mu o
| (GASES MEDICINALES) _l
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA ‘2. zu-u 00]
(GASES MEDICINALES) T |
AUTORIZACION DE MUEVAS CONCENTRACIONES | “20‘0 a0
(GASES MEDICINALES) Y
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS 2.200.00
| (GASES MEDICINALES) ¥ 2.200,
A ]
MODIFICACION DE ENVASES (GASES MEDICINALES) $ 2.200,00
]
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (GASES ¢ 2.200.00
| MEDICINALES) I | ¥ 2.200.00)
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL + 200,00
EXPENDIO (GASES MEDICINALES) $ 2.200,
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (GASES MEDICINALES) $ 3,::91:],th
MODIFICACIGN DEL PERIODO DE VIDA UTIL (GASES| s 3.000.00
MEDICINALES) S i
AUTORIZACION © CAMBIO DE LABORATORIO l
ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (FLANTAS DEL 4 5.000.00
TITULAR Y ELABORADOR SITAS EM LA REPUBLICA A
ARGEMNTINAY (GASES MEDICINALES) ]
AUTORIZACION © CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE ¢ 5.000,00
LA REPUBLICA ARGEMTINA) {GASES MEDICINALES) i
[MUEVD PAIS DE ORIGEM ALTERNATIVO (NPOA) © 000.00
{GASES MEDICIMALES) B ) ) $ 5.000, |
2) TRANSFERENCIAS . e o - & o = oo | T
TRANSFERENCIA  DE  CERTIFICADD  (GASES $ 4.250,00
| MEDICINALES) (POR PRODUCTO) " 5 9.50
'3) CERTIFICADOS ~ AT LT T
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 3.450.00
| INSCRIPCION {GASES MEDICINALES) A2
CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
|PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL (GASES $ 1.100,00
IMEDICINALES) !
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES T T
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE s 1.450.00
EFECTOS ADVERSOS [GASES MED‘ICINALEE} M
5) HABILITACION T - T
HABILITACION  COMO  ELABORADOR  (GASES !
MEDICINALES) $ 41.65p,00
HABILITﬂC]ﬂN DE NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 21 ﬂl:l6 o0
{GASES MEDICINALES) i
HABILITACION  COMO  IMPORTADOR  [GASES !
MEDICINALES) ‘ $ 54.700.00
HABILITACION NUEVO  DEPOSITO  (GASES
MEDICINALES) $12.700,00
Monto fifo
$100.000,00 por
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS  DE code ;::g;?
PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES| . 0 oo o9 =P8t 8
EXTRANJEROS (GASES MEDICINALES) v dﬁ:rma-‘ :
monto varlable E:u::lr
pasajes y viaticos
1
i
CAMBIO DE TAMARND OE LOTE (GASES MEDICINALES) $ 5.000,00
&) AMPLIACION DE RUBRO ~ i
AMPLIACION DE RUBRO (GASES MEDICINALES) ¢ 35.700,00
7) MODIFICACION DE ESTRUCTURA - ' )
MODIFICACION OE ESTRUCTURA {GASES ]
MEDICINALES) $ 12.700,90
M) ALCOHOLES o
1) HABILITACION
HABILITACION COMO ELABORADOR (ALCOHOLES) 4 8.650,00
e
HABILITACION  NUEVA  PLANTA  ELABORADORA
/il &~ ~idr—s =% $ 4'3Du'un
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|NORMAS LEGALES Y LISTAS DE PSICOTROPICOS ¥
ESTUPEFACIENTES

$ 170,00

P) ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN
|FARMACOLOGEA cLINICA

AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN
FARMACOLOGIA CLINICA

$ 17.000,00

INFORME/S  PARCIAL/ES EN  ESTUDIOS DE
FARMACOLOGIA cLINICA

)
¢ 2.500,00

INFORME FINAL EN FESTUDIOS DE FARMACOLOGIA
CLINICA

$ 2.500,00
1

ESTUDIO DE INVESTIGACION PRECLINICA, EN
ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA

i
$ 2.500,00

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

|
% I,Eiuu,uo

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

§ 2.500,00

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

$ 2.500,00
i
1

ACTUALIZACION DE MONOGRAFIA EN ESTUDIOS DE
FARMACOLOGIA CLINICA

$ 3.000,00

ENMIENDA AL PROTOCOLO DE ESTUDIOS DE
INVESTIGACION EN FARMACOLOGHA CLINICA

4 3.000,00

ENMIENDA DE MONOGRAFIA DE ESTUDIOS DE
INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA

I
$ 3.000,00
]

EMMIENDA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE
ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA
CLINICA

|
$ 2.500,00

EMMIENDA DE INFGRMHC[ﬂNrPhRA EL PACIENTE DE
ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA
CLINICA

$ 2.500,00
I

Q) ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD ¥
BIODEQUIVALENCIA

AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE EIDDISPGNIEILIDH“D
¥ BIOEQUIVALENCIA

$ 12,000,00

CAMBIO DE PATROCINADOR Y/O CRO DE ESTUDIO DE
BIODISPONIBILIDAD ¥ BIOEQUIVALENCLA

INCORPORACION DE CENTROS CLINICO  PaRa
ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD f BICEQUIVALENCIA

§ 2.500,00

|
$ 3.750,00

(CAMBEIO DE CENTRO CLINICO PARA ESTUDIO DE
BIODISPONIBILIOAD / BIOEQUIVALENCIA

$ 3.?&0,00

INCORPORACION DE CENTRO ANALITICO PARA
ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD / BIDEQUIVALENCIA

— E— ——

—

¥ 3-??&1]0

CAMBIO DE CENTRO ANALITICO PARA ESTUDIC DE
BIOCISFOMIBILIDAD / BICEQUIVALENCIA

3 3.?5{1,0'01
i

ACTUALIZACION DE MONOGRAFIA EN ESTUDICS DE
BIODISPONIBILIDAD [ BIOEQUIVALENCIA

!
$ ?..51:|u:1,::u:11

ENMIENDA AL PROTOCOLOD DE ESTUDIO DE
| BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

BIODISPONIBILIDAD ¥ BIOEQUIVALENCIA

ENMIENDA DE MONOGRAFIA DE ESTUDIO DE|

$ 3.:}:1'0;001

i
¥ E.SD:U,G-D!

ENMIENDA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE DE
ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y
| BIOEQUIVALENCIA

EMMIENDA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADC DE
ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD ¥ BIOEQUIVALENCIA

t |
$2.En:n:n,t:H:|H
' |

|

!
$ 2..=.|:1::,t:n:|.i

SOUCITUD DE BIOEXENCION DE .'EST'U'DIDS DE
BICEQUIVALENCLA

PRESENTACION DE UMA BIOEXENCION DE
FORMULACIONES PROPORCIONALMENTE SIMILARES

i
& ELDGPIG..D_l

$ 5.000,00
! !

CAMBIOS DE ESCALA Y/O POSTERIORES A
DEMOSTRADA LA BIDEQUIVALENCIA

& 6.000,00 |

CAMBIOS POSTERIORES A LA AUTORIZACION DE
ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA O DE EQUIVALENCIA

|IN VITRO
]

$ s.nmf,uul
|
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—
ITES"I'.IM'DNLD DE INSCRIPCION EN EL REM 800 Im|
|{TEETIHDNI'CI DE EXPORTACION) % v
|DEEPACH0 DE EXPORTACION DE ESPECIALIDADES & 800,00
MEDICINALES '
CERTIFICADO DE LIBRE SANCION | $ 1.000,00

Y/O SERIAS)

DESPACHO DE IMPORTACION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES {ART 3° -
ART 4® - ART.5° - ORIGEN BIOLOGICO-ENFERMEDADES POCO FRECUENTES

| Pl b g i.rﬂpﬂrll:iﬂl‘l en Aranceles on DEsDE
Desde l Hasta +_ T MEDICAMENTCS
l' 0,00 | 50,000,0C | 180000
| Mi3s de 50,000, 00 500.000,00 2.500,00
I " misgeS0000000 | 1000.0G000 | %.000,00
! Fradis e 1.000.000,00 ] 7.300.00
1 DESPACHO DE IMPORTACION DE ALCOHOLES
1 Banto deimpartacion en 5 ‘ Arancales on pesos _t
1 Desde Hasta H MEQICAMENTOS
| 0,00 50.000,00 1.800,00
T Masces0O0000 | S0000000 T z500,00 ]
s de S00-000,00 100000006 | 5.000,00
] 7.500,00

s de 1,000.000,00 |

FARMACEUTICOS ACTIVOS (IFAS)

DESPACHO DE IMPORTACION DE MATERIA FRIMA E INGREDIENTES

Moo de importacidn en & Aranceles en pesos
Besdn Hasta MEDICAMENTOS |
0,00 50.000,00 180000
mas de 50.000,00 S00.000,00 2.500.00
mas de 50000000 1.000.000,00 5.000,00
s de 10000000 i 7.500,00

Marnta de importacidn en 5 Aranceles an pesos
Desde Hasks BAEDICAMENTDS
Q.00 50,000,500 1.800,00
mis de 50.000,00 500,000,650 2,500,00
mids de S00.000,00 1.000.000,00 5.000.00 ]
miis die 1.000.000,00 7.500.00

DESPACHD DE IMPORTACION DE MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL

DESPACHO DE IMPORTACION DE WACUNAS

Morto de Importacian en & ! Aranceles Bn pesos
Desde Hasta MEDICAMENTOS
0,00 50.000,00 1.500,00
mas de 50,000,00 SO0.000,00 2.500.00 ’
| mis de 500.000,00 1.000.000,00 5.000.00 ]
L i d 1.000.000,00 7. 500,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE GASES MEDICINALES

| Blonie de impargacion en 5 Aranceles en pesod
| Desde i Hasta MEDICAMENTOS
| 0.00 1 50.000,00 | 1.800,00
s de 5000000 | 500.000,00 | 2.500,00
| més de 500.000,00 | 1.000.000,00 % 00000 .
— —_— — _— e = —
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