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Referencia: EX-2018-6624573 I-APN-DGA#ANMAT

VISTO la Disposicion ANMAT -N° DI-2018-1688-APN—ANMAT#MS y el Expediente |EX2018-
66245731-APN-DGA#ANMAT de ‘esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica; y . '

CONSIDERANDO: N
Que por Decreto N° 1490/92 se cred esta Administracion Nacional de MediCamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) como organismo descentralizado de la Administracion Piblica Nacional con
un régimen de autarquia econoémica y financiera, con jurisdiccién en todo el territorio de Ja Nacion.

Que el aludido decreto declaré 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 fiscalizacién de lal calidad y
sanidad, entre otros, de los productos, sustancias, elementos y materiales que se consumen o utilizanen 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 esta Administracion Na'c_igrja! tendré competencia en
todo lo referido al control y la fiscalizacidn sobre la sanidad y calidad, entre otrds productos, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico yE todo otro
producto de uso y aplicacién en medicina humana. _ :

Que por otra parte el articulo 8° inciso m) del Decreto N° 1490/92 otorga a esta Administracion Nacional la
atribucién de determinar y percibir los aranceles y tasas retributivas correspondientes a los [tramites y
registros que se efectiien, como asi también por los servicios que se presten.

Que asimismo de conformidad a lo establecido en el articulo 11 del referido cuerpo normativo, esta
Administraciéon Nacional dispone para ¢l 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, ultas viaranceles
que perciba y todo otro tipo de récurso que se determine a través de las leyes y disposiciones que se
establezcan con tal finalidad. , ' o




Que los aranceles que esta Administracion Nacional percibe actualmente por los servicios que presta
respecto de los trAmites relacionados con especialidades medicinales; cambio de elaborador alt:ernativo/
nuevo pais de origen alternativo; habilitaciones; medicamentos herbarios; productos para diagnostico de uso
“in vivo”; drogas y medicamentos oficinales; vacunas; gases medicinales; alcoholes; inéredientes
farmacéuticos activos (IFAs); mezclas de nutricion parenteral extemporinea; psicoirdpicos, estupefacientes
y precursores quimicos; estudios de investigacion en farmacologia clinica; estidids de biodisporibilidad y
bioequivalencia; sustancias de referencia; tramites correspondientes a espécialidades meldicinales,
medicamentos herbarios, productos para diagnéstico de uso “in vivo” , alcoholes, vacunas, gases
medicinales, IFAs, drogas y medicamentos oficinales, mezclas de nutricion parenteral extemporanea;
autenticaciones y constancias y/o certificaciones de importacion / exportacion se encuentran previ'stos en la
Disposicién ANMAT N° DI-2018-1688-APN-ANMATHMS.

Que los referidos montos han devenido insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente |as tareas
correspondientes, cuya complejidad y especificidad se incrementan con el permanente avance clentifico y
tecnologico producido en el sector.

Que-asimismo la Direccion de Gestidn de Informacién técnica solicito la inqqrgoj:acigfm.,de los jaranceles
correspondientes a los tramites “Cambio De Razén Social del Elaborador en el Exterior” y “Cambio del
Domicilio y/o Datos del Domicilio del Elaborador en el Exterior”.

Que asimismo la direccién mencionada anteriormente solicité la incorporacion del arancel correspondiente
al tramite “Limitacidon del Director Técnico y Co Director Técnico” que se incluye en el trémite pre-
existente denominado “Designacion del Director Técnico y Co Director Técnico”.

Que en virtud de todo lo expuesto deviene necesario modificar los montos de los aranceles vigentes
respecto de los servicios prestados por esta Administracidn Nacional, como asi crear nuevos aranceles de
acuerdo con lo sefialado precedentemente, fijandolos en un valor acorde con la excelencia en la cdlidad que
requicre 1a fiscalizacidn de las industrias involucradas.

Que la Direccién de Gestion de Informacién Técnica y la Direccidn de Sistancias Sujetas|a Control
Especial han tomado la intervencion de su competencia,

Que la Direccion General de Administracion ha tomado la intervencion de su competencia mediante IF-
2018-66291966-APN-DGA#ANMAT.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Modificanse los montos de los aranceles que devengaran las tramitaciones que se realicen
ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (IANMAT)
correspondientes a especialidades medicinales; cambio de elaborador alteméiix‘fé-’“/ nuevo pais|de origen
alternativo; habilitaciones; medicamentos herbarios; productos para diagnosticoide uso “in vivo™; drogas y
medicamentos oficinales; vacunas; gases medicinales; alcoholes; ingredientes farmacéuticos activds (TFAs);
mezclas de nutricidn parenteral extempordnea; psicotrOpicos, estupefacientes y precursores guimicos;




estudios de investigaciébn en farmacologia clinica; estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia;
sustancias de referencia; tramites correspondientes a especialidades medicinales, medicamentos herbarios,
productos para diagndstico de uso “in vivo” , alcoholes, vacunas, gases medicinales, IFAs, drogas y
medicamentos oficinales, mezclas de nutricion parenteral extemporanea; autenticaciones y constanciasy/o
certificaciones de importacién / exportacién, conforme el detalle que, como Anexo (IE-2018-66329641-
APN-DGA#ANMAT), forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°- Establécese el monto de los aranceles correspondientes a los tramites “Cambio De Razén
Social del Elaborador en el Exterior”, “Cambio del Domicilio y/o Datos del Domicilio det Elaborador en el
Exterior” y “Limitacion del Director Técnico y Co Director Técnico” conforme el detalle que, como Anexo
(IF-2018-66329641-APN-DGA#ANMAT), forma parte integrante de la presente disposicién.

ARTICULO 3°- Derédgase el Anexo (IF-2018-02161105-APN-DGA#ANMAT) de la Disposicion ANMAT
N° DI-2018-1688-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 4°- La presente disposicion entrara en vigencia a partir del primer dia habil siguiente al de su
publicacion en el boletin oficial.

ARTICULO 5°- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacién.
Comuniquese a las Cémaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; a la Direccién
Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos, a la Direccién de Gestion de la Informacion Técnica, a
la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria y a la Direccidon General de
Administracion. Cumplido, archivese.
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l . o ToTooTTTTTT T
A) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTICULO 3°
DECRETO N° 150/92 (T.0.1993)
11) AUTORIZACION Y/0O MODIFICACION
REGISTRO INICIAL (ARTICULO 39) $ 11.000,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE $65.100,00
(ARTICULO 39) B
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 5.750,00
(ARTICULO 39) - 750,

1
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $5.750.00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 39) A i

|
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO $5.750,00
(ARTICULO 3°) S
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA
(ARTICULO 3°) $11.200,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES (ARTICULO 5 760.00
30) $ - I
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $5.750,00
( ARTICULO 39) O
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 5.750,00
FARMACEUTICA (ARTICULO 39) P
MODIFICACION EN LA FORMULA (ARTICULO 39) $ 7.850,00
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $7.850,00 :
(ARTICULO 39) EIE |
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO 45 7'50 00
ACTIVO ( ARTICULO 39) e
MODIFICACION DE ENVASES (ARTICULO 39) $ 5.750,00

1IF-2018-66329641-APN-DGA#ANMAT
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MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (ARTICULO 39) $ 5.750,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ARTICULO 39) $5.750,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $5.750,00
(ARTICULO 39) ONy
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $5.750,00
(ARTICULO 39) I
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 39) $ 7.850,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL {ARTICULO '
30) $ 7.850,00( |
'2) TRANSFERENCIAS T
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $11.200,00
ARTICULO 39 (POR PRODUCTO) ey
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO COMERCIALIZADO $ 21.850,00
ARTICULO 3° (POR PRODUCTO) S
3) CERTIFICADOS -
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $9.100,00
INSCRIPCION (ARTICULO 39) S
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 39) $ 10.400,00
54) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES B
SOLICITUD DE INFORME SQBRE NOTIFICACION DE $3.800,00
EFECTOS ADVERSOS (ARTICULO 3°) SR
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION (ARTICULO $5.750,00
30) 750,
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (ARTICULO 39) $ 5.750,00
'B) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTICULO 40 !
'DECRETO Ne 150/92 (1.0.1993) |
— - - :
1) AUTORIZACION Y/0 MODIFICACION
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REGISTRO INICIAL (ARTICULO 40°) $14.250,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE § 65.100,00
(ARTICULO 49°) My
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $5.750 00
(ARTICULO 49) Rtaae
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 5.750.00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 40) S
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO

(ARTICULO 40) ' %5.750,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA ,
(ARTICULO 49) $11.200,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES (ARTICULO $ 5.750 00
40) : . P
AUTQRIZACIC’)N DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $5.750,00
(ARTICULO 49) o
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $5.750,00
FARMACEUTICA (ARTICULO 4°) I
MODIFICACION EN LA FORMULA (ARTiCULO 49) $ 7.850,00
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $ 7.850,00
(ARTICULO 49) SOy
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO 55 750' 00
ACTIVO (ARTICULO 4°) S
MODIFICACION DE ENVASES (ARTICULO 49°) $ 5.750,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (ARTICULO 49) $ 5.750,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO '$ 5 75000

(ARTICULO 49)

TF-2018-66329641-APN-DGA#ANM
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MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO

(ARTICULO 59)

(ARTICULO 49) $5.750,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $ 5.750,00
(ARTICULO 49) SO
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 40) $ 7.850,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (ARTICULO 49) $ 7.850,00
12) TRANSFERENCIAS o

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $11.200,00
ARTICULO 49 (POR PRODUCTO) eV
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO COMERCIALIZADO $ 21.850,00
ARTICULO 4° (POR PRODUCTO) B
'3) CERTIFICADOS . . . . .. NEN
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $9.100,00
INSCRIPCION (ARTICULO 49) i
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 49) $ 10.400,00
i . T T 1
.4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $ 3.800,00
EFECTOS ADVERSOS (ARTICULO 40) SV
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION (ARTICULO $5.750,00
40) 2
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (ARTICULO 40) $ 5.750,00
.C) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTICULO 5°

'DECRETO N° 150/92 (T.0.1993)

1 1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

REGISTRO INICIAL (ARTICULO 59) $32.100,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE $ 65.100,00

1F-2018-66329641-APN-DGA¥ANM
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|
|
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $5.750.00
(ARTICULO 59) i
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $5.750,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 50) i
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO
(ARTICULO 5°) $5.750,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA
(ARTICULO 50) $11.200,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES {(ARTICULO $5.750,00
50) 750,
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $5.750 00
(ARTICULO 59°) PPN
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $5.750.00
FARMACEUTICA (ARTICULO 59) S9N
MODIFICACION EN LA FORMULA (ARTICULO 59) $ 7.850,00
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION 5 7.850 .00
(ARTICULO 59) e |
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 5.750,00
ACTIVO (ARTICULO 59) i
MODIFICACION DE ENVASES (ARTICULO 59) _ $ 5.750,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (ARTICULO 59) $ 5.750,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ARTICULO 5°) $5.750,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ARTICULO 50) $5.750,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $5.750,00
(ARTICULO 59) OV
IF-2018-66329641-APN-DGA#ANMAT
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|
L
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 50) $ 7.850,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (ARTICULO 59) $ 7.850,00
|2) TRANSFERENCIAS T
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $11.200,00 :
ARTICULO 5° (POR PRODUCTO) g
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO COMERCIALIZADO $ 21.850,00
ARTICULO 5° (POR PRODUCTO) "SI
'3) CERTIFICADOS e B
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $9.100,00
INSCRIPCION (ARTICULO 59) i
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 59) $ 10.400,00
.4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES P
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $3.800,00 I
EFECTOS ADVERSOS (ARTICULO 59) v R ;
DECLARACION DE METODQS DE ELABORACION (ARTICULO $5.75000]
50) e 4
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (ARTICULO 59) $5.750,00
'D) ESPECIALIDADES MEDICINALES DE ORIGEN .
:BIOLOGICO
'1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION
REGISTRO INICIAL (BIOLOGICO) | $ 46.500,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE
(BIOLOGICO) $65.100,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $5.750,00
(BIOLOGICO) v
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 5.750,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (BIOLOGICO) S
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO
(BIOLOGICO) $5.750,00

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANMAT
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MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA
11.200,00
(BIOLOGICO) ?
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $5.750,00
| (BIOLOGICO) S
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $5.750. 00
(BIOLOGICO) S
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $5.750,00
FARMACEUTICA (BIOLOGICO) R
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $ 7.850 06
(BIOLOGICO) R
MODIFICACION DE ENVASES (BIOLOGICO) $5.750,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (BIOLOGICO) $5.750,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $ 5.750,00
(BIOLOGICO) S
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $5.750,00
(BIOLOGICO) o
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $ 5.750,00
(BIOLOGICO) o
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (BIOLOGICO) $ 7.850,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (BIOLOGICO) $ 7.850,00
TRANﬁFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $11.200,00
BIOLOGICO (POR PRODUCTO) B
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO COMERCIALIZADO $ 21 850 00
BIOLOGICO (POR PRODUCTO) R
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $9.100,00
INSCRIPCION (BIOLOGICO) T
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UNIFICACION DE CERTIFICADOS (BIOLOGICO) $10.400,00
'4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

1 ) - ) s . .

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $ 3.800,00
EFECTOS ADVERSOS (BIOLOGICO) D
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION

(BIOLOGICO) $5.750,00
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (BIGLOGICO) $ 5.750,00
o , ST - .

'E) ESPECIALIDADES MEDICINALES PARA

' ENFERMEDADES POCO FRECUENTES Y/O SERIAS

1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

REGISTRO INICIAL (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) $ 33.600,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE $ 65.100 00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) S
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $5.750.00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) Sl
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E

INFORMACION PARA EL PACIENTE (ENFERMEDADES POCO $ 5.750,00
FRECUENTES) '

MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO $5.750,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) i
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA $11.200,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) eV
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 5.750,00

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANMAT
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AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS

(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) $3.750,00
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 5.750,00
FARMACEUTICA (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) e
MODIFICACION EN LA FORMULA (ENFERMEDADES POCO $ 7.850,00
FRECUENTES) R
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $ 7.850.00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) S
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 5.750,00
ACTIVO (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) e
MODIFICACION DE ENVASES (ENFERMEDADES POCO $5.750,00
FRECUENTES) o
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (ENFERMEDADES $5.750,00
POCO FRECUENTES) R
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $5.750,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) A
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $ 5.750.00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) it
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $5.750,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) fI%
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ENFERMEDADES POCO $ 7.850.00
FRECUENTES) R
MODIFICACION DEL PERIODC DE VIDA UTIL $7.850,00

(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

IF-201 8-66329641;APN-DGA#ANM1
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.2) TRANSFERENCIAS

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO
ENFERMEDADES POCO FRECUENTES (POR PRODUCTO)

$11.200,00

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

$ 21.850,00

'3) CERTIFICADOS

| EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE

INSCRIPCION (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$9.100,00

UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ENFERMEDADES POCO
FRECUENTES)

$ 10.400,00

1;4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE
EFECTOS ADVERSOS (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 3.800,00

DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$5.750,00

DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (ENFERMEDADES
POCO FRECUENTES)

$5.750,00

.
'F) CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR

%ALTERNATIVO / NUEVO PAIS DE ORIGEN
‘ALTERNATIVO (ESPECIALIDADES MEDICINALES)

I .

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL TITULAR Y
ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA ARGENTINA) -
ESPECIALIDADES MEDICINALES

$ 12.900,00

1F-2018-66329641-APN-DGA#ANM,
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AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR

ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE LA ARGENTINA) - $12.900,00
ESPECIALIDADES MEDICINALES
NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA} - $12.900,00

ESPECIALIDADES MEDICINALES

o RRGEh

HABILITACION COMO ELABORADOR ESPECIALIDADES
MEDICINALES - $113.400,00
HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 63.300,00
ESPECIALIDADES MEDICINALES S
HABILITACION COMO IMPORTADOR ESPECIALIDADES
MEDICINALES $140.300,00
HABILITACION NUEVQO LABORATORIO DE CONTROL DE $ 63.300.00
CALIDAD ESPECIALIDADES MEDICINALES Bt
HABILITACION NUEVQO DEPOSITO Y OTROS LOCALES $ 32.650,00
ESPECIALIDADES MEDICINALES Doy
HABILITACION COMO ACONDICIONADOR ESPECIALIDADES $ 37.000,00
MEDICINALES i
HABILITACION DE LABORATORIOS DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES PARA LA ELABORACION EN TERCEROS EN EL | $ 140.300,00
PAIS
$255.500,00
) por cada
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS planta
FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANJIEROS solicitada /
$35.700,00
por cada linea
adicional /
monto variablke
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porpasajesy

viaticos
CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (ESPECIALIDADES
MEDICINALES) $12.900,00
'2) AMPLIACION DE RUBRO
AMPLIACION DE RUBRO ESPECIALIDADES MEDICINALES $91.700,00
.3) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
MODIFICACION DE ESTRUCTURA ESPECIALIDADES
MEDICINALES . $32.650,00
‘H) MEDICAMENTOS HERBARIOS
1) AUTORIZACIONY/0O MODIFICACION
‘REGISTRO INICIAL (HERBARIOS) $ 11,200,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE § 65.100,00
(HERBARIOS) 100,
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $5.750 00
(HERBARIOS) S
M-ODIFICACI’C')N DE ROTULOS Y PROSPECTOS E §5.750,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (HERBARIOS) I
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO
(HERBARIOS) $.5.750,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA $5.750.,00
(HERBARIOS) N
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $5.750,00
(HERBARIOS) Y
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $5.750.00
(HERBARIOS) S
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA §5.750 00
FARMACEUTICA (HERBARIOS) S
MODIFICACION EN LA FORMULA (HERBARIOS) $ 7.850,00

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANM
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MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $ 7.850,00
(HERBARIOS) ey
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 5.750,00
ACTIVO (HERBARIOS) i
MODIFICACION DE ENVASES (HERBARIOS) $ 5.750,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (HERBARIOS) $ 5.750,00
CAMBIO DE CATEGORIA A MEDICAMENTO HERBARIO $5.750,00
(HERBARIOS) S
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $5.750 00
(HERBARIOS) PN
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (HERBARIOS) . $ 7.850,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (HERBARIOS) $ 7.850,00
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL TITULAR Y $ 12.900,00
ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA ARGENTINA) - b
HERBARIOS

[ ]
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE LA ARGENTINA) - $12.900,00
HERBARIOS
NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) HERBARIOS $ 12.900,00
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 5.350,00
INSCRIPCION (HERBARIOS) 2Ny
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (HERBARIOS) $ 10.400,00

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANMAT

Pagina 13 de 32




?&) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE

EFECTOS ADVERSOS (HERBARIOS) $3.800,00
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION
(HERBARIOS) _ $2.800,00
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (HERBARIOS) $ 2.800,00|"
|5) HABILITACION =~ B o o
HABILITACION COMO ELABORADOR (HERBARIOS) $ 32.650,00
HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA
(HERBARIOS) $ 16.400,00
HABILITACION DE LABORATORIOS PARA LA ELABORACION $ 38.250,00
DE TERCEROQS EN EL PAIS (HERBARIOS) S
HABILITACION COMO IMPORTADOR (HERBARIOS) $ 38.250,00
HABILITACION NUEVO LABORATORIO DE CONTROL DE $ 16.400,00
CALIDAD (HERBARIOS) B
HABILITACION NUEVO DEPOSITO Y OTROS LOCALES
(HERBARIOS) $11.200,00
HABILITACION COMO ACONDICIONADOR (HERBARIOS) $ 37.000,00
$255.500,00
por cada
_ _planta
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS $53°5"C7'tgg%é
FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANJERQOS da [
(HERBARIOS) por cada linéa
adicional /

monto variable
por pasajesy

viaticos
CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (HERBARIOS) $12.900,00
16) AMPLIACION DE RUBRO o -
AMPLIACION DE RUBRO (HERBARIOS) $16.400,00

1 — - I —
'7) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
%

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANMAT
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MODIFICACION DE ESTRUCTURA (HERBARIOS)

USO "IN VIVO")

$11.200,00
'I) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN
vivo" S o
'1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION
REGISTRO INICIAL (DIAGNOSTICO USQ "IN VIVO") $11.200,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $5.750 00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") i
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E
INFORMACION PARA EL PACIENTE (DIAGNOSTICO USO "IN $5.750,00
VIVO")
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO $5.750,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") R
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA $5.750,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO™) oS
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES § 5.750,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") o
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 5.750,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") o
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $5.750,00
FARMACEUTICA (DIAGNOSTICO USQ "IN VIVO") o
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $ 7.850,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") R
MODIFICACION DE ENVASES (DIAGNOSTICO USO "IN
VIVO™ $5.750,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (DIAGNOSTICO $5.750,00

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANM!/
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MODIFI(;ACI(')N DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO

DIAGNOSTICO USO "IN VIVO"

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO DIAGNOSTICO USO "IN
VIVO" (POR PRODUCTOQ)

EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE
INSCRIPCION (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO")

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE

(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") $5.750,00
MOD{FICACION DE EXCIPIENTE (DIAGNOSTICO USO "IN $7.850,00
VIVO")

MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (DIAGNOSTICO ' $7.850,00
USO "IN VIVO™") "9
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR

ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL TITULAR Y $12.900.00
ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA ARGENTINA) - IEE
DIAGNOSTICO USO "IN VIVO" .

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR

ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE LA ARGENTINA) - $12.900,00
DIAGNOSTICO USO "IN VIVO"

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) - § 12.900,00

$9.100,00

USO "IN VIVO™)

EFECTOS ADVERSOS (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") $3.800,00
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION $ 4.600,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") R

DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (DIAGNOSTICO $ 4.600.00
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'5) HABILITACION

HABILITACION COMO ELABORADOR (DIAGNOSTICO USO

"IN VIVO") $113.400,00

HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 63.300.00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") =99,

rilﬁa\lll_nr/rgglow COMO IMPORTADOR (DIAGNOSTICO uso & 140.300,00

Clﬁ\\lson;)rmcmm NUEVO DEPOSITO (DIAGNOSTICO USO "IN § 32.650,00

$255.500,00

por cada

planta

INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS | JSpi9ad?/

FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANJEROS o tada Thes

(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") P sdiconal /

monto variable
por pasajesy

DISPOSICION ANMAT NO 8417/16)

viaticos
CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (DIAGNOSTICO USO "IN $ 12.900,00
VIVO")
|6) AMPLIACION DE RUBRQ } B
AMPLIACION DE RUBRO (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") $91.700,00
17) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
MOD{FICACION DE ESTRUCTURA (DIAGNOSTICO USO "IN § 32.650,00
VIVO")
J) DROGASY MEDICAMENTOS OFICINALES
g 1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION
AUTORIZACION DE NUEVO PRODUCTO (MEDICAMENTOS $ 4.600,00
OFICINALES DISPOSICION ANMAT N© 8417/16) R
MODIFICACION DE ENVASES (MEDICAMENTOS OFICINALES $ 2.800,00

12) HABILITACION

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANM.
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HABILITACION COMO ELABORADOR Y/O FRACCIONADOR

(MEDICAMENTOS OFICINALES DISPOSICION ANMAT N© $ 21.300,00
8417/16)

HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA

(MEDICAMENTOS OFICINALES DISPOSICION ANMAT N© $ 10.800,00
8417/16)

13)'MODIFICACION DE ESTRUCTURA

MODIFICACION DE ESTRUCTURA (MEDICAMENTOS . $5.600.,00
OFICINALES DISPOSICION ANMAT N° 8417/16) s
‘K) VACUNAS

.1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

'REGISTRO INICIAL (VACUNAS) T $ 42.000,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE $ 65.100,00
(VACUNAS) it
AUTORIZACION DE LIBERACION DE LOTES (VACUNAS) $ 1.350,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 5.750,00
(VACUNAS) N
CAMBIO DE TAMARNO DE LOTE (VACUNAS) $ 12.900,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 5.750,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (VACUNAS) i
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO

(VACUNAS) $5.750,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA

(VACUNAS) $ 5.750,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES

(VACUNAS) $ 5.750,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $5.750.00
(VACUNAS) g

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANMAT
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]
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $5.750,00
FARMACEUTICA (VACUNAS) R
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $7.850.00
(VACUNAS) B
MODIFICACION DE ENVASES (VACUNAS) $ 5.750,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (VACUNAS) $5.750,00
CAMBIO DE CEPA (VACUNAS) $5.750,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(VACUNAS) | $5.750,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO ;
(VACUNAS) $5.750,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $5.750 00
(VACUNAS) R
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (VACUNAS) , $ 7.850,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (VACUNAS) $ 7.850,00
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL TITULAR Y $12.900,00
ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA ARGENTINA) - TR
VACUNAS '
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE LA ARGENTINA) - $ 12.900,00
VACUNAS
NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) VACUNAS $ 12.900,00
2) TRANSFERENCIA o | '
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO VACUNAS POR
PRODUCTO $11.200,00
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $9.100,00
INSCRIPCION (VACUNAS) bt
IF-201&8-6632964 I-APN-DGA#ANMJXT
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UNIFICACION DE CERTIFICADOS (VACUNAS) $ 10.400,00
14) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $ 3.800,00
EFECTOS ADVERSOS (VACUNAS) R
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACI(')N'(VACUNAS) $ 5.750,00
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (VACUNAS) $5.750,00
L) GASES MEDICINALES T

'1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

REGISTRO INICIAL (GASES MEDICINALES) $ 10.950,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE $ 65.100,00
(GASES MEDICINALES) Sl
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE (GASES $5.750,00
MEDICINALES) TR
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $5.750,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (GASES MEDICINALES) St
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO (GASES $5.750,00
MEDICINALES) St
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA (GASES $ 5.750,00
MEDICINALES) %
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES (GASES $ 5.750,00
MEDICINALES) %
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $5.750 00
(GASES MEDICINALES) PN
MODIFICACION DE ENVASES (GASES MEDICINALES) $ 5.750,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (GASES $ 5.750,00

MEDICINALES)

IF-2018-66329641-APN-DGAXANMAT
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MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO
(GASES MEDICINALES)

$5.750,00

MODIFICACION DE EXCIPIENTE (GASES MEDICINALES)

$ 7.850,00

MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (GASES
MEDICINALES) -

LN

$ 7.850,00

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL TITULAR Y
ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA ARGENTINA) -
GASES MEDICINALES

$12.900,00

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE LA ARGENTINA) -
GASES MEDICINALES

$12.900,00

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) GASES
MEDICINALES

$12.900,00

i2) TRANSFERENCIAS

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO GASES MEDICINALES
(POR PRODUCTO)

$ 10.950,00

'3) CERTIFICADOS

EXTENSI(')I\'I DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE
INSCRIPCION (GASES MEDICINALES)

$9.100,00

CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION Y CONTROL (GASES MEDICINALES)

$ 2.800,00

4‘4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE
EFECTOS ADVERSOS (GASES MEDICINALES)

$ 3.800,00

'5) HABILITACION

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANM/
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HABILITACION COMO ELABORADOR (GASES MEDICINALES) | $ 107.100,00

HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA (GASES § 38.050 00
MEDICINALES) 2%

HABILITACION COMO IMPORTADOR (GASES MEDICINALES) | $ 140.300,00

HABILITACION NUEVO DEPOSITO (GASES MEDICINALES) $32.650,00

$255.500,00

por cada

planta

INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS $‘°§°5"°.,',t§gaoé
FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANJEROS (GASES it

porcada linea

MEDICINALES) adicional 7

monto variable
porpasajesy

viaticos
CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (GASES MEDICINALES) $ 12.900,00
6) AMPLIACIONDE RUBRO """
AMPLIACION DE RUBRO (GASES MEDICINALES) $91.700,00
7) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (GASES MEDICINALES) $ 32.650,00
M) ALCOHOLES -
‘1) HABILITACION
HABILITACION COMO ELABORADOR (ALCOHOLES) $ 22.250,00
HABILITACION NUEVA PLANTA ELABORADORA
(ALCOHOLES) $10.950,00
HABILITACION NUEVO DEPOSITO (ALCOHOLES) $5.600,00
'2) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (ALCOHOLES) $ 5.600,00

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANM/
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-
N) INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS (IFAS)
DE SINTESIS QUIMICA

i
‘1) HABILITACION _
HABILITACION COMO ELABORADOR (IFAS) $ 32.650,00

HABILITACION NUEVA PLANTA ELABORADORA (IFAS) $16.400,00
HABILITACION COMO IMPORTADOR (IFAS) $ 38.250,00
HABILITACION NUEVO DEPOSITO (IFAS) $11.200,00
$255.500,00
por cada
planta
. solicitada /
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS $35.700,00
FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANIEROS (IFAS) por cada linea
adicional /
monto variable
por pasajesy

vidticos '

:2) AMPLIACIONDE RUBRO ,

AMPLIACION DE RUBRO (IFAS) $ 16.400,00

'3) MODIFICACION DE ESTRUCTURA

MODIFICACION DE ESTRUCTURA (IFAS) $11.200,00
'4) CERTIFICADOS ' ' -

CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
DE IFAS

$ 2.800,00

N) MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL
.EXTEMPORANEA

'1) HABILITACION

HABILITACION COMO ELABORADOR (NUTRICION
PARENTERAL)

$21.300,00

HABILITACION NUEVA PLANTA ELABORADORA (NUTRICION
PARENTERAL)

$10.500,00

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANMAT
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HABILITACION COMO IMPORTADOR (NUTRICION
PARENTERAL)

$ 38.250,00

HABILITACION NUEVO DEPOSITO (NUTRICION
PARENTERAL)

$ 5.600,00

;2) MODIFICACION DE ESTRUCTURA

MODIFICACION DE ESTRUCTURA (NUTRICION PARENTERAL)

$ 5.600,00

0) PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES Y
]‘* PRECURSORES QUIMICOS

REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS (PSICOTROPICOS
ESTUPEFACIENTES Y PRECURSORES QUIMICOS)

$ 1.500,00

TALONARIOS PARA LA COMERCIALIZACION DE
PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES (PARA FARMACIAS,
DROGUERIAS Y LABORATORIOS POR 10 VALES)

$ 450,00

ENTREGA DE CERTIFICADOS DE IMPORTACION
(PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES, SUSTANCIAS
CONTROLADAS Y PRECURSORES QUIMICOS)(JUEGO)

$ 1.500,00

ENTREGA DE CERTIFICADOS DE EXPORTACION
(PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES, SUSTANCIAS
CONTROLADAS Y PRECURSORES QUIMICOS)(JUEGO)

$1.125,00

REGISTRO DE FIRMA PARA LA INSCRIPCION DE
PROFESIONALES (PSICOTROPICOS ESTUPEFACIENTES Y
PRECURSORES QUIMICOS)

$ 750,00

ENTREGA DE RECETARIOS OFICIALES DE
ESTUPEFACIENTES POR 20 RECETAS

$ 300,00

ENTREGA DE RECETARIOS OFICIALES DE PSICOTROPICOS
POR 20 RECETAS

$ 450,00

DESTRUCCION DE DROGAS A SOLICITUD DEL INTERESADO

$ 750,00

i . IF-2018-66329641-APN-DGA#ANM/
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VALES DE ESTUPEFACIENTES PARA SANATORIOS Y

CLINICAS > 600,00
FOLIADOS DE LIBROS DE CONTROL DE ESTUPEFACIENTES Y $ 600,00
PSICOTROPICOS '
LICENCIA DE FABRICACION PARA PSICOTROPICOS Y $3.000,00
ESTUPEFACIENTES | B
AUTORIZACION PREVIA DE IMPORTACION DE $1.500,00
PRECURSORES QUIMICOS T
CERTIFICADO DE INSCRIPCION DEL ESTABLECIMIENTO $3.750,00
PARA SUSTANCIAS CONTROLADAS S

NOTIFICACION DE CANTIDAD DE DROGA ELABORADA $ 750,00

AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN $ 43.700,00
FARMACOLOGIA CLINICA S
INFORME/S PARCIAL/ES EN ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA $ 6.500 00
CLINICA PR
INFORME FINAL EN ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA $ 6.500,00

ESTUDIO DE INVESTIGACI()N PRECLINICA, EN ESTUDIOS $ 6.500,00
DE FARMACOLOGIA CLINICA . : '

CAMBIO DE PATROCINADOR Y/O CRO DE ESTUDIOS DE

INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA cLiNICA $6.500,00
INCORPORACION DE CENTROS (INCLUYENDO
CONSENTIMIENTO INFORMADQ ESPECIFICO PARA CADA $ 6.500.00

CENTRO) PARA ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN
FARMACOLOGIA CLINICA

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANMAT _
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BAJA DE CENTROS (INCLUYENDO CONSENTIMIENTO

INFORMADO ESPECIFICO PARA CADA CENTRO) PARA $6.500,00
ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA
ACTUALIZACION DE MONOGRAF{A EN ESTUDIOS DE §7.850 00
FARMACOLOGIA CLINICA S
ENMIENDA AL PROTOCOLO DE ESTUDIOS DE £ 7.850,00
INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA oo
ENMIENDA DE MONOGRAFIA DE ESTUDIOS DE $7.850,00
INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA R
ENMIENDA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE § 6.500,00
ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA e
ENMIENDA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE DE $ 6.500.00
ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIHA CLINICA =

A’§ =
iy e e

AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y
BIOCEQUIVALENCIA

$ 31.000,00

CAMBIO DE PATROCINADOR Y/O CRO DE ESTUDIO DE

BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA $6.500,00

INCORPORACION DE CENTROS CLINICO PARA ESTUDIO DE

BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA $9.700,00

CAMBIO DE CENTRO CLINICO PARA ESTUDIO DE

BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA $9.700,00
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INCORPORACION DE CENTRO ANALITICO PARA ESTUDIO DE

BIOEQUIVALENCIA REALIZADO EN EL EXTERIOR

BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA $9.700,00
CAMBIO DE CENTRO ANALITICO PARA ESTUDIO DE $9.700,00
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA MM
ACTUALIZACION DE MONOGRAFIA EN ESTUDIOS DE $ 6.500,00
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA i’
ENMIENDA AL PROTOCOLO DE ESTUDIO DE $7.850 00
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA OOV
ENMIENDA DE MONOGRAFiA DE ESTUDIO DE $6.500,00
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA e
ENMIENDA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE DE $ 6:500,00
ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA YNy
ENMIENDA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE - $ 6.500.00
ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA VY
SOLICITUD DE BIOEXENCION DE ESTUDIOS DE

BIOEQUIVALENCIA $12.500,00
PRESENTACION DE UNA BIOEXENCION DE FORMULACIONES $12.900.00
PROPORCIONALMENTE SIMILARES S
CAMBIOS DE ESCALA Y/O POSTERIORES A DEMOSTRADA LA $ 15.550,00
BIOEQUIVALENCIA 32,
'CAMBIOS POSTERIORES A LA AUTORIZACION DE ESTUDIOS $12.900,00
DE BIOEQUIVALENCIA O DE EQUIVALENCIA IN VITRO 2N
CRONOGRAMA DE PRESENTACION DE LOS ESTUDIOS DE

$ 5.350,00
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PRESENTACION DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA

REALIZADO EN EL EXTERIOR $12.900,00

R) SUSTANCIAS DE REFERENCIA

SUSTANCIA DE REFERENCIA - INAME $ 2.600,00

.S) TRAMITES CORRESPONDIENTES A

j ESPECIALIDADES MEDICINALES, MEDICAMENTOS
|HERBARIOS, PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO
1"IN VIVO", VACUNAS, ALCOHOLES, GASES
'MEDICINALES, IFAS, DROGAS Y MEDICAMENTOS
‘OFICINALES, MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL
iE)("I'EMPORANEA

"DESIGNACION / LIMITACION DE DIRECTOR Y/0 CO-
DIRECTOR TECNICO POR CADA UNA (INICIADOS POR LA
EMPRESA)

$ 7.000,00

CIERRE POR VACACIONES $ 1.350,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL (FUSION/ESCISION) (POR
CERTIFICADO, MINIMO 1) $ 280,00

EXTENSION CERTIFICADO DE HABILITACION DE
ESTABLECIMIENTO $12.200,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL ELABORADOR EN EL

EXTERIOR $ 5.700,00

CAMBIO DEL DOMICILIO Y/O DATOS DEL DOMICILIO DEL

ELABORADOR EN EL EXTERIOR $ 5.700,00

:T) AUTENTICACIONES

AUTENTICACION DE COPIA DE REGISTRO/ DISPOSICION N
PARA SER PRESENTADA ANTE QORGANISMOS OFICIALES $1.000,00
(POR DOCUMENTO)

|U) CONSTANCIAS Y/0O CERTIFICACIONES DE
'IMPORTACION/ EXPORTACION

IF-2018-66329641-APN-DGA#ANMAT
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CONFIRMACION ESCRITA PARA LAS SUSTANCIAS ACTIVAS
EXPORTADAS A LA UNION EUROPEA (UE) PARA

MEDICINALES

ELABORACION DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, DE $2.300,00
CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 46B (2) (B) DE LA
DIRECTIVA 2001/83/CE
CONSTANCIA DE APTITUD PARA ELABORAR Y/0O $ 2.800 00
"I CONTROLAR PRODUCTOS A LICITAR i
CERTIFICADO DE PLANTA PARA EXPORTAR $ 2.300,00
CERTIFICADO DE PRODUCTO EXCLUSIVO PARA EXPORTAR $ 2.300,00
CERTIFICADO DE REGISTRO DEL PRODUCTO EN EL
EXTERIOR (NO REGISTRADO EN EL PAIS DE DESTINO) $ 2.300,00
LIBERACION DE LOTE DE PRODUCTO FARMACEUTICO
FABRICADO PARA EXPORTAR $ 2.300,00
CERTIFICADO DE LIBRE VENTA DE PRODUCTO REGISTRADO |
EN EL PAIS DE DESTINO $ 2.300,00
CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO MODELO OMS
PARA PRODUCTOS NO REGISTRADOS EN EL PAIS DE $ 2.300,00
DESTINO
CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO MODELO OMS
PARA PRODUCTOS REGISTRADOS EN EL PAIS DE DESTINO $ 2.300,00
CERTIFICADO PARA EXPORTAR MATERIA PRIMA $ 2.300,00
CERTIFICADO PARA EXPORTAR PRODUCTO A GRANEL $ 2.300,00
| AUTORIZACION DE LIBRE TRANSITO POR EL TERRITORIO $ 4.600 00
NACIONAL Y
TESTIMONIO DE INSCRIPCION EN EL REM (TESTIMONIO DE
- EXPORTACION) $2.100,00
DESPACHO DE EXPORTACION DE ESPECIALIDADES $2.100,00
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CERTIFICADO DE LIBRE SANCION

$ 2.750,00

| DESPACHO DE IMPORTACION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (ART 3° -

ART 4° - ART.5° - ORIGEN BIOLOGICO-ENFERMEDADES POCOS

FRECUENTES)
Monto de Importaciéon en $ ‘Aranceles en
Desde Hasta Pesos
0 50.000,00 $4.650,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 6.600,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $12.900,00
Mas de 1.000.000,00 $19.250,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE ALCOHOLES

Monto de Importacion en $

Aranceles en

Desde Hasta Pesos
_ 0 50.000,00 $4.650,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 6.600,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $12.900,00
Mas de 1.000.000,00 $19.250,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE MATERIA PRIMA E INGREDIENTES

FARMACEUTICOS ACTIVOS (IFAS)

Monto de Importacion en $

Aranceles en

Desde Hasta Pesos
o 50.000,00 $4.650,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $6.600,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $12.900,00
Mas de 1.000.000,00 $19.250,00
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DESPACHO DE IMPORTACION DE MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL

Monto de Importacion en $ Aranceles en
Desde Hasta Pesos
0 50.000,00 , $ 4.650,00 |
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 6.600,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $12.900,00
Mas de 1.000.000,00 $19.250,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE VACUNAS

Monto de Importacion en $ Aranceles en
Desde Hasta Pesos
0 : 50.000,00 $4.650,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 6.600,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $12.900,00
Mas de 1.000.000,00 $19.250,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE GASES MEDICINALES

Monto de Importacién en $ Aranceles en
Desde Hasta Pesos
0 50.000,00 $4.650,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 6.600,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $12.900,00
Mas de 1.000.000,00 $19.250,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE PSICOTRC’)APICOS Y ESTUPEFACIENTES

Monto de Importacion en $ . Aranceles en
Desde Hasta Pesos
0 50.000,00 $ 4.650,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 - ~ $6.600,00] - :
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 . $12.900,00 |
Mas de 1.000.000,00 ' , $19.250,00 !
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DESPACHO DE IMPORTACION DE MEDICAMENTOS HERBARIOS

Monto de Importacion en $ Aranceles en
Desde Hasta Pesos
0 50.000,00 $ 4.650,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 6.600,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $12.900,00
Mas de 1.000.000,00 $19.250,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO

"IN VIVO”
Monto de Importacion en $ Aranceles en
Desde Hasta Pesos
0 50.000,00 $ 4.650,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 6.600,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $12.900,00
Mas de 1.000.000,00 $19.250,00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicienal de Firmas
Informe grifico

Niimero: IF-2018-66329641-APN-DGA#ANMAT i
CIUDAD DE BUENOS AIRES
- Martes 18 de Diciembre de 2018

Referencia: ANEXO DE DISPOSICION DE ACTUALIZACION DE ARANCELES 2019 - EX-
201866245731-APN-DGA#ANMAT
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