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VISTO la Disposición ANMAT W DI-2018-1686-APN-ANMAT#MS y el Expediente ElectróniJ W EX-
2018-60027464-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional de Medidamentos,
Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/1992, se creó esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnología Médica (ANMAT) como organismo descentralizado de la Administración Pública Nacibnal, con
un régimen de autarquía económica y financiera, con jurisdicción en todo el territorio de la Naciónl

Que el aludido decreto declaró de interés nacional las acciones dirigidas a la prevención, resguardo y
atención de la salud de la población que se desarrollen a través del control y fiscalización de lalcalidad y
sanidad, entre otros, de los productos, sustancias, elementos y materiales que se consumen o utilizan en la
alimentación humana, y del contralor de las actividades, procesos y tecnologias que mediaren o bstuvieren
comprendidos en dichas materias. I
Que el artículo 3° del referido decreto establece que esta Administración Nacional tendrá competencia en
todo lo referido al control y la fiscalización sobre la sanidad y calidad, entre otros productbs, de los
reactivos, elementos de diagnóstico, materiales y tecnología biomédicos y todo otro producto he uso y
aplicación en la medicina humana I
Que por otra parte el artículo 80 inciso m) del Decreto N° 1490/92 otorga a esta Administración Nacional la
atribución de determinar y percibir los aranceles y tasas retributivas correspondientes a los trámites y
registros que se efectúen por los servicios que se presten.. I
Que asimismo de conformidad con lo establecido en el articulo 11 del referido cuerpo normJtivo, esta
Administración Nacional dispone para el desarrollo de sus acciones de los recursos allí enumerabos, entre
los que se encuentran incluidos los provenientes de las tasas y aranceles que aplique confohne a las
disposiciones adoptadas, los recargos establecidos por la mora en el pago de las tasas, multas y Iaranceles
que perciba y todo otro tipo de recurso que se determine a través de las leyes y disposiciones que se
establezcan con tal finalidad. I
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Que los montos que esta Administración Nacional percibe actualmente por los servicios que prest~ respecto
de los trámites relacionados con productos médicos; productos para diagnóstico de uso ';'in vitro"
(Disposición ANMAT NO 2674/99 Y Disposición ANMAT NO 2275/06); CertificaMs duplicados /
triplicados correspondientes a productos médicos clase 1, n, III y IV Yproductos para diagnóstico de uso
"in vitro" (Disposición ANMAT N° 2674/99 Y Disposición ANMAT NO 2275/06); Autori~ación de
funcionamiento, renovación de buenas prácticas de fabricación (BPF) y modificaciones (habilitaciones);
Trámites correspondientes al cumplimiento de BPF para empresas radicadas en el extranjero o Mercosur;
Trámites correspondientes a productos médicos usados; Certificaciones y autenticación; ¡Trámites
correspondientes a habilitaciones de productos médicos clase 1, n, III y IV productos para diagnóstico de
uso "in vitro", productos higiénicos, absorbentes y descartables y distribuidoras de prOductos:médicos;
Estudios de investigación en tecnología médica y despachos de importación se encuentran previstos en la
Disposición N° Dl-2018-l686-APN-ANMAT#MS. .

Que los referidos montos han devenido insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente las tareas
correspondientes, cuya. complejidad y especificidad se incrementan con el pemlanente avance c¡(:ntificoy
tecnológico producido en el sector. I

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica solicitó la incorporación de los kanceles
correspondientes a los trámites "Cambio de razón social del elaborador en el exterior" y "Cambio de datos
del domicilio del elaborador en el exterior", como asi también, la incorporación del arancel correspondiente
al trámite "Limitación del Director Técnico y Co-Director Técnico" que se incluye en el trámite pre-
existente denominado "Designación del Director Técnico y Co Director Técnico".

Que asimismo la Dirección Nacional de Productos Médicos solicitó la incorporación de los aranceles
correspondientes a los trámites "Cambio de Domicilio de Empresa Distribuidoras de Productos Médicos y/o
Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro"; "Verificaciones de Certificado de Inscripción de
Establecimiento, Distribuidoras de Productos Médicos y/o Productos para Diagnóstico de Uso: In Vitro
(Vencido)"; "Cambio de Domicilio de Empresa Elaboradora/Fraccionadora de Productos Higiénicos,
Absorbentes y Descartables"; "Cambio de Domicilio de Empresa"; "Renovación del Certificado de Buenas
Prácticas de Fabricación plantas Mercosur, Productos Médicos Clase 1,n, I1I,IV e In Vitro"; "Verificación
del Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación Clase 1, n, I1I, IV e In Vitro (vencido) Mercosur";
"Verificación del Certificado de Buenas Prácticas de Reacondicionamiento de Productos clasel 1, 1IY III
(Vencido)" y "Consulta de Producto no clasificado".

Que asimismo los aranceles correspondientes a las modificaciones de los Productos Médicos c1as,e1,n, III
y IV Nacional e Importado y Productos para Diagnostico de "Uso In Vitro" (Disposición ANMAT N°
2674/99 y 2275/06) Nacional e Importado se unificarán en los ítems: "Modificación de Producto:Médicos
Clase I Nacional", "Modificación de Producto Médicos Clase I Importado", "Modificación de Producto
Médicos Clase n Nacional", "Modificación de Producto Médicos Clase n Importado", "Modifi¿ación de
Producto Médicos Clase III Nacional (H)", "Modificación de Producto Médico Clase III Nacional",
"Modificación de Producto Médicos Clase III Importado (H)", "Modificación de Producto Médicos Clase
III Importado", "Modificación de Producto Médicos Clase IV Nacional (H)", "Modificación de IProducto
Médicos Clase IV Nacional", "Modificación de Producto Médicos Clase IV Importado (H)", "Modificación
de Producto Médicos Clase IV Importado", "Modificación de Productos para Diagnóstico uso 'jln Vitro"
Disposición ANMAT N° 2674/99 Nacional", "Modificación de Productos para Diagnóstico uso "In Vitro"
Disposición ANMAT N° 2674/99 Importado", "Modificación de Productos para Diagnóstico de uso "In
Vitro" Disposición ANMAT N° 2275/06 Nacional" y "Modificación de Productos para Diagnóstico de uso
"In Vitro" Disposición ANMAT N° 2275/06 Importado". i

Que en virtud de todo lo expuesto deviene necesario modificar los montos de los aranceles! vigentes
respecto de los servicios prestados por esta Administración Nacional, como asi crear nuevos arahceles de
acuerdo con lo señalado precedentemente, fijándolos en un valor acorde con la excelencia en la calidad que
requiere la fiscalización de las industrias involucradas.
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Que el arancelamiento previsto tiene como finalidad incrementar los recursos financieros que permiten
solventar los gastos de operatividad y obtención de bienes demandados por los servicios que p'resta csta
Administración Nacional. 1

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección Nacional de Productos Mébicos han
tomado la intervención de su competencia. !

I
Que la Dirección General de Administración ha tomado la intervención de su competencia mediante IF-
2018-675 17355-APN-DGA#ANMAT. I
Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._Modificanse los montos de los aranceles que devengarán las tramitaciones que se realicen
ante la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) corresporldientes a
productos médicos; productos para diagnóstico de uso "in vitro" (Disposición ANMAT N° 2674/99 y
Disposición ANMAT N° 2275/06); Certificados duplicados/triplicados correspondientes a Iproductos
médicos Clase 1, 11, 111Y IV Y productos para diagnostico de uso "in vitro" (Disposición ANMAT N°•2674/99 Y Disposición ANMAT N° 2275/06); Autorización de funcionamiento, renovación de buenas,
prácticas de fabricación (BPF) y modificaciones (habilitaciones); Trámites correspondientes al
cumplimiento de BPF para empresas radicadas en el extranjero o Mercosur; Trámites correspo¿dicntes a
productos médicos usados; Certificaciones y Autenticación; Trámites correspondientes a habilitabones de,
productos médicos clase 1, 11,1II Y IV productos para diagnostico de uso "in vitro", productos higiénicos,
absorbentes y descartables y distribuidoras de productos médicos; Estudios de investigación en t~cnologia
médica y despachos de importación, conforme el detalle que, como Anexo (Anexo IF-2018-67881343-
APN-DGA#ANMAT), forma parte integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 2'.- Establéc'ense los montos de los aranceles correspondientes a los trámites "Cambio de
razón social del elaborador en el exterior", "Cambio de datos del domicilio del elaborador en el hterior",
"Cambio de Domicilio de Empresa Distribuidoras de Productos Médicos y/o Productos para Diagn'ostico de
Uso In Vitro"; "Verificaciones de Certificado de Inscripción de Establecimiento, Distribuidoras de
Productos Médicos y/o Productos para Diagnostico de Uso In Vitro (Vencido)"; "Cambio de Dorlücilio de
Empresa Elaboradora/Fraccionadora de Productos Higiénicos, Absorbentes y Descartables"; "C~mbio de
Domicilio de Empresa"; "Renovación del Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación plantas Nrercosur,
Productos Médicos Clase 1, 11,1II, IV e In Vitro"; "Verificación del Certificado de Buenas Prábticas de,
Fabricación Clase 1, n, 111,IV e In Vitro (vencido) Mercosur"; "Verificación del Certificado de Buenas
Prácticas de Reacondicionamiento de Productos clase 1, II Y 111(Vencido)" y "Consulta de Pr6ducto no
clasificado", "Modificación de Producto Médicos Clase I Nacional", "Modificación de ProductoLMédicos
Clase I Importado", "Modificación de Producto Médicos Clase 11Nacional", "Modificación dc IProducto
Médicos Clase 11Importado", "Modificación de Producto Médicos Clase 1IINacional (H)", "Modificación
de Producto Médico Clase 1II Nacional", "Modificación de Producto Médicos Clase 1II Imporfudo (H)",
"Modificación de Producto Médicos Clase 1II Importado" "Modificación de Producto Médicos Clase IV
Nacional (H)", "Modificación de Producto Médicos Clase IV Nacional", "Modificación de Producto



Médicos Clase IV Importado (H)", "Modificación de Producto Médicos Clase IV Importado",
"Modificación de Productos para Diagnóstico uso "In Vitro" Disposición ANMAT N° 2674/99 Nacional",
"Modificación de Productos para Diagnóstico uso "In Vitro" Disposición ANMAT N° 2674/99 Importado",
"Modificación de Productos para Diagnóstico de uso "In Vitro" Disposición ANMAT N° 2275/06
Nacional" y "Modificación de Productos para Diagnóstico de uso "In Vitro" Disposición ANMAT N°
2275/06 Importado" confoffi1e el detálle que, como Anexo (IF2018-67881343-APN-DGA#ANMAT),
forma parte integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 3°._ Derógase el Anexo (IF-2018-003929441-APN-DGA#ANMAT) de la Disposición
ANMAT N° DI-2018-1686-APN-ANMAT#MS.

ARTÍCULO 4°._ La presente disposición entrará en vigencia a partir del primer día hábil siguienté al de su
publicación en el Boletín Oficial. . I
ARTICULO 5°._ Regístrese. Dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial para sp publicación.
Comuníquese a las Cámaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; a la Dirección
Nacional de Productos Médicos, Dirección de Gestión de Información Técnica, a la Dirección de
Relaciones Institucionales y Regulación Publicitaria y a la Dirección General de Administración. Cumplido,
archívese.
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Digltally signed by CHIALE Carlos Alberto
Dale: 2018.12.27 19:14:56 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chíale
Administrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

O's'tolly <lgnod by GESTlON OOCUMEN"T"'LElECTIlONlCA.

'"ON' on=GESTIDN DOCUMENTAL ELECTRONIC". OOE, <'AR.
e_MINISTERIO DE MODERNIZACION, "U"SECRETARIA DE
MOOERNIZACION ADMINISTRA TlVA, oe,'.i'Jumb.",curr
30715117564
O"o,201S,12,2119'15'(].4-Gl"OO



•

Ministerio de I
Salud

. Presídeneia de la Nb I

I

11;"': ~EGISTROiMODIFICACIONES;YiTRANSFERENCIASDE.,
;;';'PR()DuttÓSMÉblC()S~;CI..ASE .I;¡'iI.;:i:íiv~IV;NAcí()NAl.E .'¡.tlf

nl'~~:~~T;m~~~;;j¡¡i~i¡I¡1~~~¡;¡¡¡::E:f;¡¡I:;¡~#111;~:íMPORTAtsP~~~~¡¡mtªj~:i~;~m~\~¡~:;~~;U~~'':;j' ~,~~1;'0c1tl:':;~~r:
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
I NACIONAL $ 5.100,00

MODIFICACION DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE I
NACIONAL $ 3.400,00

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
I IMPORTADO $ 6.900,00

MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I
IMPORTADO $ 4.550,00

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
II NACIONAL $ 6.400,00

MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
NACIONAL $ 4.550,00

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
$ 8.900,00II IMPORTADO

MODIFICACION PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
$ 6.250,00IMPORTADO

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
III NACIONAL $ 8.400,00

MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III $ 5.750,00NACIONAL(H)

MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III $ 5.750,00NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
III IMPORTADO $ 11.800,00

MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III $ 8.000,00IMPORTADO (H)

IF-2018-67881343-APN-DGA#ANMJo\ T
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MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III
IMPORTADO.

REGISTRO DE FAMILIA CLASE N NACIONAL

MODIFICACION CLASE N NACIONAL (H)

MODIFICACION CLASE N NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
N IMPORTADO

MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE N
IMPORTADO (H)

MODIFICACION , PRODUCTOS MEDICOS CLASE N
IMPORTADO

$ 8.000,00

$ 11.800,00

$ 8.000,00

$ 8.000,00

$ 16.500,00

$ 11.300,00

$ 11.300,00

$ 9.100,00

$ 12.600,00

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE I, rr, III y N , NACIONAL

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE I, rr, rrr y N IMPORTADO

'~?PRODUCTOSPARAiDIA.GNOSICO.¡DEUSO;~~INVIT O'~i][¡
<m~Hlih\'i!llnm"!..DlSP()S~<:IOtiiANMAf¡N~í61419g)I;;I¡:r,I;:l!i¡!~¡I~I'III:

REGISTRO DE FAMILIA PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2674/99 $ 5.750,00
NACIONAL

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

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

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

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS PARA
USO "IN VITRO" (DISPOSICION N° 2674/99)
NACIONAL.

$ 4.550,00

$ 8.000,00

$ 6.250,00

$ 9.100,00



TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS PARA
USO "IN VITRO" (DISPOSICION N° 2674/99) $ 12.600,00
IMPORTADO.

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

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 $ 4.550,00
NACIONAL

MODIFICACION, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO
"IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 $ 3.400,00
NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 $ 6.250,00
IMPORTADO

MODIFICACION, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO
"IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 $ 4.550,00
IMPORTADO

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS PARA
USO "IN VITRO" (DISPOSICION N° 2275/06) $ 9.100,00
NACIONAL.

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS PARA
USO "IN VITRO" (DISPOSICION N° 2275/06) $ 12.600,00
IMPORTADO.

D.- CERTIFICADOS DUPLICADO~ / TRIPLICADOS
,CORRESPONDIENTES A PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1, 11, 111 Y

IV, PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO"
DISPOSICióN ANMAT 2614/99 Y DISPOSICIÓN ANMAT

N°2275/06
EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS $ 2.900,00MÉDICOS CLASE I

EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS
$ 5.750,00MÉDICOS CLASE I

EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS $ 2.900,00MÉDICOS CLASE II

EXTENSIÓN DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS $ 5.750,00

IF-2018-67881343-APN-DGA#AN AT
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MEDICOS CLASE Ir

EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE III $ 2.900,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE III $ 5.750,00

EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE N $ 2.900,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE N $ 5.750,00

$ 2.900,00

$ 5.750,00

$ 5.750,00

$ 2.900,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN
VITRO" DISPO 2674/99

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN
VITRO" DISPO 2674/99

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN
VITRO" DISPO 2275/06

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN
VITRO" DISPO 2275/06

~",u.E)'AUTO~llAC'[()NDElFU CIONAMleN1'O"I'U:NOVACION.DE [',l'
'~il,M\11fli0i'ii¡,iiEliWil:p¡•• ¡l,Y,MQ[)i:l'5iCACIONES{H.A:~I~ITAclOtlÍE~),W¡,i;'i¡1'ili¡ii~~

.il;"DIST~l!BUIDOAASlI)EiPRPDUCTOS¡MEDICOS.Y/O¡.tODu~~:~;~;¡:~~;~,~l~~ll~~,~$i'¡i.'i."'.."mRó
HABILITACION PARA DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS MÉDICOS Y/O PRODUCTOS PARA
DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO' (INCLUYE EL $ 17.150,00
OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y
LA DESIGNACIÓN DE D.T.)

CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO,
DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MÉDICOS Y/O
PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

$ 8.400,00

IF-2018-67881343-APN-DGA#ANMA T
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CAMBIO DE DOMICILIO DE EMPRESAS
DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MÉDICOS Y/O
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

$ 12.700,00

$ 5.750,00

$ 8.400,00

$ 16.800,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA, DISTRIBUIDORAS
DE PRODUCTOS MÉDICOS Y/O PRODUCTOS PARA
DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

VERIFICACION DE CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE
ESTABLECIMIENTO, DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS MÉDICOS Y/O PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO (VENCIDO)

RENOVACION DE CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE
ESTABLECIMIENTO, DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS MÉDICOS Y/O PRODUCTOS PARA
DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

•..•~ .•.P:1l0DUC;TOS .HIGXENXCO'S/ABSORBIJ\ITESYQES'CARTA8L.ES.~
. ,-J~;i~lt1¡f~~;;j_ij):;?~~[¡l¡i~¡)¡~llli¡~~~¡':~¡~~~h~f¡¡';i!~;:¡-- - - - - - -<':¡~f~;;j~~wl~~ir¡fñ~r:~f::~;~~
HABILITACION DE PLANTA ELABORADORA/
FRACCIONADORA DE PRODUCTOS HIGIÉNICOS,
ABSORBENTES Y DESCARTABLES (INCLUYE EL $ 42.700,00
OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y
LA DESIGNACIÓN DE D.T.)

HABILITACION COMO IMPORTADOR DE PRODUCTOS
HIGIÉNICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES

AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO, PRODUCTOS
HIGIÉNICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES

AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA, PRODUCTOS
HIGIÉNICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES

CAMBIO DE DOMICILIO DE EMPRESA ELABORADORA
/ FRACCIONADORA DE PRODUCTOS HIGIÉNICOS,
ABSORBENTES Y DESCARTABLES

$ 42.700,00

$ 10.950,00

$ 10.950,00

$ 26.800,00

$ 10.950,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS,
PRODUCTOS HIGIÉNICOS, ABSORBENTES Y
DESCARTABLES

.3'.~f)RODUCTOStllE'[)ICOS'.CLASE I;'U;'IUy!IWf)RO[)UCTOS
n~JiED-I¿OS -'~_,-IN-',V1TRO'f;:;~'Wm!:~~F¡m~~M;1¡~~r¡~~;!~~:;1¡~f~1~:~~~t!¡-:~¡t¡~i~;;¡~~rt:;i:l1ffi¡:;:::~;W!m;;¡;t-!;,
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AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE 1 (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL $ 19.200,00
PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACIÓN DE
D.T)

AUTO!UZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE H (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL $ 32.500,00
PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACIÓN DE
D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE III (INCLUYE EL OTORGAMIENTO $ 32.800,00
DEL PRIM ER CERTIFICADO DE BPF Y LA
DESIGNACIÓN DE D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE N (INCLUYE EL OTORGAMIENTO $ 32.800,00
DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPFY LA I

DESIGNACIÓN DE D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MÉDICOS" IN VITRO" (INCLUYE EL OTORGAMIENTO $ 32.800,00
DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA
DESIGNACION DE D.T.)

CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO,
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I,H, III, N E "IN
VITRO" $ 8.400,00

CAMBIO O AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA,
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 1, H, III, N E "IN
VITRO" $ 8.400,00

CAMBIO DE DOMICILIO DE EMPRESA • $ 21.000,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE I,H, III, N E "IN VITRO" $ 5.750,00

AMPLIACIÓN DE RUBRO, PRODUCTOS MÉDICOS $ 16.200,00

IF-20 18-67881343-APN-DGA#ANMJ<\ T
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CLASE I, Il, III, IV E "IN VITRO"

VERIFICACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACIÓN CLASE I, Il, III, IV E
"IN VITRO" (VENCIDO)

RENOVACIONjOTORGAMIENTO DE CUMPUMIENTO
BUENAS PRACTICAS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I,
Il, III, IV, E "IN VITRO".

$ 32.650,00

$ 16.800,00

\ '

í¡'.f)ic,.í~A.MrrES,C:~~!I;~~º!!ºI,E~r~~;A.~rc:ºf:I!.~IJI.fJI~EN1;O.'I)EííBP'F,;
¡;PARAEMPRESASRADICADASENíEL.!'íEX"I"RANJEROO: MERCOSUR~

EMPRESAS'RADICAD.AS'íEN'Et:'EXTRANJERO~!¡PV¡,!
',' ,""" " " " , ',', ,', ",', ,', ,,', ,- ", -,-" ",', ' , " , , ,;," "- , -,

VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS $ 202.450,00+
PRACTICAS DE fABRICACIÓN PLANTAS EXTRANJERO planta adicional
PROD~,CTOS MEDICOS CLASE I, Il, III, IV E "IN $ 80.850,00 +
VITRO monto variable

po r pasajes y
viáticos

RENOVACIÓN DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACIÓN EXTRANJERO PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE I, Il, III, IV E "IN VITRO"

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS
EXTRANJERO PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I, Il, III
Y/O IV E "IN VITRO"

AMPLIACIÓN DE RUBRO EXTRANJERO PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE I, Il, III, IV E "IN VITRO".

$ 202.450,00+
planta adicional
$ 80.850,00 +
monto variable
por pasajes y

viáticos

$ 202.450,00+
planta adicional
$ 80.850,00 +
monto variable
po r pasajes y

viáticos

$ 202.450,00+
planta adicio nal
$ 80.850,00 +
monto variable
po r pasajes y

viáticos

EMPR.ESAS RADICADAS'ENíPAISESINTEGRANTES'DEL,í'íí'¡
EHéOSUR;:~~:¡;f~~::;~v;~!5¡in;ii'~>J'::~!¡0;-~;m:~¡t:¡!:Et~;;W!'~:f¡:;¡J¡:~~:::ti;i¡i;~;;;-;~~~~;i,'~i¡L;;¡;;r;f;¡~~;:;{\;::;~:;~i-;:;;:l~:i;:¡~i;;j~¡¡

VERIFICACIÓN DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS $ 6.600,00
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PRACTICAS DE FABRICACION PLANTAS MERCOSUR,
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 1, II, III, IV E "IN
VITRO"

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS
MERCOSUR, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 1, II, HI,
IV E "IN VITRO"

RENOVACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION PLANTAS MERCOSUR,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1, II, HI Y IV E IN
VITRO

VERIFICACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACIÓN CLASE 1, II, HI, IV E
"IN VITRO" (VENCIDO)

AMPLIACION DE RUBRO MERCOSUR PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE 1, II, III, IV E "IN VITRO"

GHTRAMl:trES(()~~ESPONDl:ENtESAP
::OS~DÓ$:ill¡~,m~!1i¡;¡;¡rJiJ¡¡¡j;:;;1~¡4fllJ~Af¡pmm¡~¡~!h",:al' " "
.~P~OOUCTOSeARAO:tA
¡f¡'í:¡:~I""O>:': N'¡"A:~'~;t~::~?;¡:;:~¡¡j¡;¡Rln~¡ütif:;,'<','-"'"*,, ,', '" •• "'J¡,;1J¡:;;',;¿;",:lq;.',""",

CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE
REACON DICIO NAMlENTO

CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE
REACONDICIONAMIENTO POR CADA FAMILIA DE
PRODUCTOS CLASE 1, II Y III

RENOVACION DE CERTIFICADO DE BUENAS
PRÁCTICAS DE REACONDICIONAMIENTO DE
PRODUCTOS CLASE 1, II Y III

VERIFICACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE REACONDICIONAMIENTO DE
PRODUCTOS CLASE 1, II, Y III (VENCIDO)

INCORPORACION DE ANEXO DE CERTIFICADO POR
FAMILIA DE PRODUCTOS 1, II Y III.

$ 12.950,00

$ 5.600,00

$ 11.200,00

$ 16.200,00

$ 10.950,00

$ 5.750,00

$ 9.800,00

$ 19.600,00

$ 8.300,00

$ 1.700,00 . l
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AUTENTICACIONES DE COPIA DE REGISTRO /
AUTORIZACIÓN PARA SER PRESENTADA ANTE
ORGANISMOS OFICIALES ( POR DOCUMENTO) $ 1.000,00

CERTIFICADOS DE LIBRE SANCIÓN $ 2.750,00

1) TRAMITES CORRESPONDIENTES A HABILITAC10NES DE
.PRODUCTOS MÉDICOS 1, II, III, IV, PRODUCTOS PARA '.
;DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO", PRODUCTOS HIGIÉNICOS,
IABSORBENTES y DESCARTABLES, y DISTRIBUIDORAS DE!PRODUCTOS MÉDICOS. .. .... .. '.'
DESIGNACION/LIMITACION DE DIRECTOR Y/O CO-
DIRECTOR TÉCNICO POR CADA UNO (INICIADOS POR
LA EMPRESA) $ 7.000,00

CIERRE POR VACACIONES $ 1.350,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL PARA DISTRIBUIDORAS
DE PRODUCTOS MÉDICOS Y/O PRODUCTOS PARA
DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO" $ 5.900,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL PARA PRODUCTOS
MÉDICOS CLASE I,II,IlI IV E "IN VITRO",
PRODUCTOS HIGIÉNICOS, ABSORBENTES Y
DESCARTABLES (POR CADA REGISTRO, MINIMO UN
PRODUCTO) $ 280,00

CAMBIO DE DOMICILIO LEGAL $ 5.900,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL ELABORADOR EN EL
EXTERIOR $ 5.700,00

CAMBIO DE DATOS DEL DOMICILIO DEL
ELABORADOR EN EL EXTERIOR $ 5.700,00

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE
HABILITACIÓ N $ 2.90.0,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE
HABILITACIÓ N $ 4.200,00

Jl ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN EN TECNOLOGÍA MÉDICA ..
IF-20 18-67881343-APN-DGA#ANM1'\ T
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$ 43.700,00

\

ESTUDIOS DE INVESTIGACION DE TECNOLOGIA
MÉDICA

¡9Il~1Ji¡j¡m!¡,m¡9ll¡"'¡¡!',m¡¡[j¡j¡¡¡;¡,t<liPI;SPAClf:lº$¡PE~~ºJl:rApXºIII~i¡¡i'iéj¡!ti';¡':¡'¡¡¡¡!j!¡';¡!¡:1i,,'
INTERVENCION DE DESPACHO A PLAZA DE
PRODUCTO IMPORTADO VER CUADRO

Monto de im 'ortación en $ Aranceles en oesos

Desde Hasta Productos Médicos

$ 3.150,00
0,00 50.000,00

$ 4.500,00
más de 50.000,00 500.000,00
más de $ 8.700,00
500.000,00 1.000.000,00

más de 1.000.000,00 $ 13.650,00
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