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Disposicion
Nimero: DI-2018-3051-APN-ANMAT#MSYDS

CIUPAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Diciembre de 2()!1 8

Referencia: EX-2018-60027464-APN-DGA#ANMAT

VISTO la Disposicion ANMAT N°© DI-2018-1686-APN-ANMAT#MS y el Expediente Electronico N° EX-
2018-60027464-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracién Nacional de Medlclamentos
Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/1992, se cred esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) como organismo descentralizado de la Administracién Piblica Nacional, con
un régimen de autarquia econdmica y financiera, con jurisdiccion en todo el territorio de la Nacion

Que el aludido decreto declaré de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencién, resguardo y
atencion de la salud de la poblacion que se desarrollen a través del control y fiscalizacionde la[calidad y
sanidad, entre otros, de los productos, sustancias, elementos y materiales que se consumen o utilizanen la
alimentacion 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 Administraciéon Nacional tendra competencm en
todo lo referido al control y la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad, entre otros productos, de los
reactivos, elementos de diagndstico, materiales y tecnologia biomédicos y todo otro producto de uso y
aplicacién en la medicina humana

Que por otra parte el articulo 8° inciso m) del Decreto N° 1490/92 otorga a esta Administracion Nac;onal la
atribucién de determinar y percibir los aranceles y tasas retrlbutlvas correspondientes a los tramxtesy
registros que se efectten por los 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 los provenientes de las tasas y aranceles que aplique confolnne a las
disposiciones adoptadas, los recargos establecidos por la mora en el pago de las tasas, multas yfaranceles
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 montos que esta Administracion Nacional percibe actualmente por los servicios que presta respecto
de los tramites relacionados con productos médicos; productos para diagnéstico de uso {in vitro”
(Disposicion ANMAT N° 2674/99 y Disposicion ANMAT N° 2275/06); Certificados duplicados /
triplicados correspondientes a productos médicos clase I, 11, Il y IV y productos para d1agnost1co de uso
“in vitro” (Disposicion ANMAT N°® 2674/99 vy Disposicion ANMAT N°¢ 2275/06); Autorlzacmn de
funcionamiento, renovacién de buenas pricticas de fabricacién (BPF) y modificaciones (hab111}3010nes),
Tramites correspondientes al cumplimiento de BPF para empresas radicadas en el extranjero o Mercosur;
Tramites correspondientes a productos médicos usados; Certificaciones y autenticacion, ' Tramites
correspondientes a habilitaciones de productos médicos clase I, II, III y IV productos para diagnostico de
uso “in vitro”, productos higiénicos, absorbentes y descartables v distribuidoras de productos médicos;
Estudios de investigacion en tecnologia médica vy despachos de importacién se encuentran prev1st0s en la
Disposicion N° DI-2018-1686-APN-ANMAT#MS, }

1
Que los referidos montos han devenido insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente fas tareas
correspondientes, cuya. complejidad y especificidad se incrementan con el permanente avance 01ent1ﬁco y
tecnologico producido en el sector. 1

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica solicitd la 1ncorp0ra010n de los aranceles
correspondientes a los tramites “Cambio de razon social det elaborador en el exterior” y Camb1o de datos
del domicilio del elaborador en ¢l exterior”, como asi también, 1a incorporacién del arancel correspondlente
al tramite “Limitacién del Director Técmco y Co-Director Técnico” que se incluye en el tramite pre-
existente denominado “Designacion del Director Técnico y Co Director Técnico™.

Que asimismo la Direccion Nacional de Productos Médicos solicité la incorporacion de los |aranceles
correspondientes a los tramites “Cambio de Domicilio de Empresa Distribuidoras de Productos Médicos y/o
Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro”; “Verificaciones de Certificado de Inscripcion de
Establecimiento, Distribuidoras de Productos Médicos y/o Productos para Diagnéstico de Usoi In Vitro
(Veneido)”; “Cambio de Domicilio de Empresa Elaboradora/Fraccionadora de Productos Higiénicos,
Absorbentes y Descartables”; “Cambio de Domicilio de Empresa”; “Renovacion del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacién plantas Mercosur, Productos Médicos Clase I, I, III, IV ¢ In Vitro”; “Verificacién
del Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion Clase I, IL, III, IV e In Vitro (vencido) Mercosur”
“Verificacion del Certificado de Buenas Practicas de Reacondicionamiento de Productos clase! Ly LI
(Vencido)” y “Consulta de Producto no clasificado”.

Que asimismo los aranceles correspondientes a las modificaciones de los Productos Médicos clase I, 11, IIT
y IV Nacional e Importado y Productos para Diagnostico de “Uso In Vitro” (Disposicion ANMAT N°
2674/99 y 2275/06) Nacional e Importado se unificaran en los items: “Modificacion de Producto!Médicos
Clase I Nacional”, “Modificacion de Producto Médicos Clase I Importado”, “Modificacién de Producto
Médicos Clase II Nacional”, “Modificacion de Producto Médicos Clase II Importado”, “Modificacion de
Producto Medicos Clase 1II Nacional (H)”, “Modificacién de Producto Médico Clase IH Nacional”,
“Modificacién de Producto Médicos Clase I Importado (H)”, “Modificacion de Producto Médicos Clase
I Importado”, “Modificacion de Producto Médicos Clase IV Nacional (H)”, “Modificacion de iProducto
M¢édicos Clase IV Nacional”, “Modificacién de Producto Médicos Clase IV Importado (H)”, “Modlficacmn
de Producto Médicos Clase IV Importado”, “Modificacién de Productos para Diagndstico uso “In Vitro”
Disposicion ANMAT N° 2674/99 Nacional”, “Modificacion de Productos para Diagndstico uso “In Vitro”

Disposicion ANMAT N° 2674/99 Importado”, “Modificacién de Productos para Diagndstico de uso “In
Vitro” Disposicion ANMAT N° 2275/06 Nacional” y “Modificacién de Productos para Dlagnosnco de uso
“In Vitro” Disposicion ANMAT N° 2275/06 Importado”.

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




]
Que el arancelamiento previsto tiene como finalidad incrementar los recursos financieros que jpermiten ‘
- .y . . i
solventar los gastos de operatividad y obtencion de bienes demandados por los servicios que presta esta
Administracion Nacional.

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica y ta Direccidon Nacional de Productos Meédicos han
tomado la intervencidn de su competencia. ‘

Que la Direccion General de Administracion ha tomado la intervencion de su competencia mediante IF-
2018-67517355-APN-DGA#ANMAT. -

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Modificanse los montos de los aranceles que devengardn las tramitaciones que s¢ realicen

ante la Administracion Nacional de Medicamernitos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) correspondlentes a
productos médicos; productos para diagnodstico de uso “in vitro” (Disposicion ANMAT N° 2674/99 y
Disposicion ANMAT N° 2275/06); Certificados duplicados/triplicados "correspondientes a Eproductos
médicos Clase 1, 1I, 1l y IV y productos para diagnostico de uso “in vitro” (DlSpOSlClOIl ANMAT N°
2674/99 y Disposicion ANMAT N° 2275/06); Autorizacion de funcionamiento, renovacion de buenas
practicas de fabricacion (BPF) y modificaciones (habilitaciones); Tramites correspond1entes al

cumplimiento de BPF para empresas radicadas en el extranjero o Mercosur; Tramites correspondlcntes a
productos médicos usados; Certificaciones v Autenticacion; Tramites correspondlentes a hab111ta'c1ones de
productos médicos clase I, II, III y IV productos para diagnostico de uso “in vitro”, productos hlglemcos

absorbentes y descartables y distribuidoras de productos médicos; Estudios de investigacic’m en t{acnologia
médica y despachos de importacion, conforme el detalle que, como Anexo (Anexo IF-2018-67881343-

APN-DGA#ANMAT), forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Establécense los montos de los aranceles correspondientes a los tramites “Cambio de
razén social del elaborador en el exterior”, “Cambio de datos del domicilio del elaborador en el exterlor

“Cambio de Domicilio de Empresa Distribuidoras de Productos Médicos y/o Productos para Dlagnosuco de
Uso In Vitro”; “Verificaciones de Certificado de Inscripcién de Establecimiento, DlStrlbuldOI‘aS de
Productos Médicos y/o Productos para Diagnostico de Uso In Vitro (Vencido)”; “Cambio de DOI’IllCll]O de
Empresa Elaboradora/Fraccionadora de Productos Higiénicos, Absorbentes y Descartables™; “Cambro de
Domicilio de Empresa”; “Renovacion del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién plantas Mercosur

Productos Médicos Clase I, II, III, IV e In Vitro™; “Verificacion del Certificado de Buenas Pra5:t1cas de
Fabricacion Clase 1, II, IlI, IV e In Vitro (vencido) Mercosur”; “Verificacién del Certificado de Buenas
Practicas de Reacondicionamiento de Productos clase 1, 11 y III (Vencido)” vy “Consulta de Producto no
clasificado”, “Modificacién de Producto Médicos Clase I Nacional”, “Modificacién de Producto]Médicos
Clase I Importado”, “Modificacion de Producto Médicos Clase II Nacional”, “Modificacion de [Producto
Meédicos Clase II Importado”, “Modificacion de Producto Médicos Clase Il Nacional (H)”, “Modlﬁcacwn
de Producto Médico Clase II1 Nacignal”, “Modificacion de Producto Médicos Clase III lmportado (H)",
“Modificacion de Producto Médicos Clase III Importado” “Modificacién de Producto Médicos] Clase IV
Nacional (H)”, “Modificacion de Producto Médicos Clase IV Nacional”, “Modificaciéon de} Producto




Médicos Clase IV Importado (H)”, “Modificacién de Producto Médicos Clase 1V Importado”,

“Modificacién de Productos para Diagndstico uso “In Vitro” Disposicion ANMAT N° 2674/99 Nacional”,

“Modificacién de Productos para Diagnostico uso “In Vitro” Disposicidon ANMAT N° 2674/99 Importado”,

“Modificacién de Productos para Diagnodstico de uso “In Vitro” Disposicion ANMAT N° 2275/06
Nacional” y “Modificacion de Productos para Diagnostico de uso “In Vitro” Disposicion ANMAT N°

2275/06 Importado” conforme el detalle que, como Anexo (IE2018-67881343-APN-DGA#ANMAT),

forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Derdgase el Anexo (IF-2018-003929441-APN-DGA#ANMAT) de la DlSpOSlClOl’l

ANMAT N° DI-2018-1686-APN-ANMAT#MS, ;

. - i
ARTICULO 4°.- La presente disposicién entrara en vigencia a partir del primer dia habil siguienté al de su
publicacion en el Boletin Oficial. [

ARTICULO 5°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para sy publicacion.
Comuniquese a las Cémaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; a la Direccion
Nacional de Productos Médicos, Direccion de Gestidn de Informacién Técnica, a la Direccion de
Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la Direccion General de Administracion. Cumplido,
archivese.
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REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MELSICO CLASE

I NACIONAL $ 5.100,00
MODIFICACION DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1

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 § 8.900,00
II IMPORTADO e
MODIFICACION PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1I

IMPORTADO $6.250,00
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE

I NACIONAL $ 8.400,00
MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III $5.750.00
NACIONAL(H)

MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III 5 5.750,00
NACIONAL P
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE

I IMPORTADO $ 11.800,00
MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III

IMPORTADO (H)

$ 8.000,00

TF-2018-67881343-APN-DGA#ANMAT
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MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE HI

MEDICOS CLASE I, II, I Y IV IMPORTADO

IMPORTADO - $8.000,00
REGISTRO DE FAMILIA CLASE IV NACIONAL $ 11.800,00
MODIFICACION CLASE IV NACIONAL (H) $ 8.000,00
MODIFICACION CLASE IV NACIONAL $ 8.000,00
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE

IV IMPORTADO $ 16.500,00
MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV

IMPORTADO (H) $ 11.300,00
MODIFICACION , PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV _
IMPORTADO $ 11.300,00
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE I, II, IIl Y IV , NACIONAL $9.100,00
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS $ 12.600,00

“msﬁesxcxof - ANMAT.N°2674/99

RO Dé FAMILIA PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRQ" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99
NACIONAL

$ 5.750,00

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

$ 4.550,00

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

$ 8.000,00

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

$ 6.250,00

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

$9.100,00

IF-2018-67881343-APN-DGA#ANMAT
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TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS PARA
USO "IN VITRO" (DISPOSICION N° 2674/99) $12.600,00
IMPORTADO.

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

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N® 2275/06 $ 4.550,00

NACIONAL

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

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

MODIFICACION, PRODUCTOS P/DIAGNQOSTICO USO

"IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 $4.550,00
IMPORTADO

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

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

D.- CERTIFICADOS DUPLICADOS / TRIPLICADOS
CORRESPONDIENTES A PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, I, III Y
IV, PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" -
DISPOSICION ANMAT 2674/99 y DISPOSICION ANMAT
N°2275/06 '

"EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS

MEDICOS CLASE [ $2.900,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS $5.750.00
MEDICOS CLASE 1 S
EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS % 2.900,00
MEDICOS CLASE II IR
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS $5.750,00

IF-2018-67881343-APN-DGA¥ANMAT
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MEDICOS CLASE II

EXTENSION DE DUPLICADQ DE PRODUCTOS
MEDICOS CLASE III

$2.900,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS
MEDICOS CLASE III

$ 5.750,00

EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IV

$ 2.900,00

| EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS
MEDICOS CLASE Iv

$ 5.750,00

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

$ 2.900,00

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

$5.750,00

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

$ 2.900,00

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

$ 5.750,00

HABILITACION PARA DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA

DIAGNOSTICO DE USO IN VITRG (INCLUYE EL $17.150,00
OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y

LA DESIGNACION DE D.T.)

CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO,

DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y/O $ 8.400,00

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

IF-2018-67881343-APN-DGA#ANMAT
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CAMBIO DE DOMICILIO DE EMPRESAS
DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y/O - $12.700,00
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

MODIFICACION DE ESTRUCTURA, DISTRIBUIDORAS
DE PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA $ 5.750,00
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

VERIFICACION DE CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE
ESTABLECIMIENTO, DISTRIBUIDORAS DE

PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA $16.800,00
DIAGNQSTICO DE USO IN VITRO (VENCIDOQ)

RENOVACION DE CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE
ESTABLECIMIENTO, DISTRIBUIDORAS DE $ 8.400,00

PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

HABILITACION DE PLANTA ELABORADORA/
FRACCIONADORA DE PRODUCTOS HIGIENICOS,
ABSORBENTES Y DESCARTABLES (INCLUYE EL $42.700,00
OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y
LA DESIGNACION DE D.T.)

HABILITACION COMO IMPORTADGOR DE PRODUCTOS

HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES $42.700,00 '
AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO, PRODUCTOS $ 10.950,00
HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES ' !

AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA, PRODUCTOS $10.950,00
HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES ) !

CAMBIO DE DOMICILIO DE EMPRESA ELABORADORA

/ FRACCIONADORA DE PRODUCTOS HIGIENICOS, $ 26.800,00
ABSORBENTES Y DESCARTABLES

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS,

PRODUCTOS HIGIENICOS, ABSORBENTES Y $10.950,00
DESCARTABLES
"3.-PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, TI, TI1 y RODUCTOS

%MEDICQS “IN VITRO”:

IF-2018-67881343-APN-DGA#ANMAT
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AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL $19.200,00
PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE
"D

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS CLASE II (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL|  $ 32.500,00
PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE
D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS CLASE III (INCLUYE EL OTORGAMIENTO $ 32.800,00
DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPFY LA
DESIGNACION DE D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS CLASE IV (INCLUYE EL OTORGAMIENTO $ 32.800,00
DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPFY LA ¢ '
DESIGNACION DE D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS ™ 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 MEDICOS CLASE LI, III, IV E “IN
VITRO” $ 8.400,00

CAMBIO O AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA, R
PRODUCTOS MEDICOS CLASE L, II, III, IV E “IN ' CoEh

VITRO” $ 8.400,00
CAMBIO DE DOMICILIO DE EMPRESA — ° $31.000,00

"MODIFICACION DE ESTRUCTURA PRODUCTOS

MEDICOS CLASE 111, I, IV E “IN VITRO” $ 5.750,00

AMPLIACION DE RUBRO, PRODUCTOS MEDICOS $16.200,00

[F-2018-67881343-APN-DGA#ANMAT
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CLASE I, II, IIl, IV E "IN VITRO”

VERIFICACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION CLASE L, II, III, IV.E

“IN VITRO"” (VENCIDOQ) $32.650,00
RENOVACION/OTORGAMIENTO DE CUMPLIMIENTO

BUENAS PRACTICAS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE ],

II, III, IV, E“IN VITRO", $ 16.800,00

RAMITES connespona:;m

UMPLIMIENTO ‘DE BPF:

VERIFICACION DE CUMPLII‘;’IIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION PLANTAS EXTRANIERO
PRODUCTOS MEDICOS CLASE [, I, III, IV E“IN
VITRO" -

$ 202 450 00+
planta adicional
$ 80.850,00 +
monto variable
por pasajes y
viaticos

RENOVACION DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION EXTRANJERO PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I, II, II, IV E "IN VITRO”

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

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS '
EXTRANIJERO PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, 11, III
Y/O Iv E "IN VITRO”

$ 202.450,00+
planta adicional

$ 80.850,00 +
monto variable

por pasajes y
viaticos

AMPLIACION DE RUBRO EXTRANJERO PRODUCTOS
MEDICOS CLASE L, 1I, III, IV E "IN VITRO".

$ 202.450,00+
planta adicional
$ 80.850,00 +
monto variable

por pasajes y
viaticos

VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS

$6 600 00
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PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, I, IV E “IN
VITRO”

PRACTICAS DE FABRICACION PLANTAS MERCOSUR,

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS
MERCOSUR, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, III,
IV E "IN VITRO”

$12.950,00

RENOVACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS

PRODUCTOS MEDICOS CLASE L, II, IIl YIV EIN
VITRO

PRACTICAS DE FABRICACION PLANTAS MERCOSUR,

$ 5.600,00

VERIFICACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION CLASE L, II, I, IV E
“IN VITRO” (VENCIDO)

AMPLIACION DE RUBRO MERCOSUR PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I, If, III, IV E “IN VITRO”

$ 16.200,00

- CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE
REACONDICIONAMIENTO

$10.950,00

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

$ 5.750,00

RENOVACION DE CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE REACONDICIONAMIENTO DE
PRODUCTOS CLASEL T Y III

$ 9.800,00

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

$19.600,00

INCORPORACION DE ANEXO DE CERTIFICADO POR
FAMILIA DE PRODUCTOSL II' Y IIL.

$ 8.300,00

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PARA PRODleCTOS
REGISTRADOS EN LA ARGENTINA POR PAIS

$1.700,00

IF-2018-67881343-APN-DGA#ANM
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AUTENTICACIONES DE COPIA DE REGISTRO /
AUTORIZACION PARA SER PRESENTADA ANTE
ORGANISMOS OFICIALES ( POR DOCUMENTO) $1.000,00

CERTIFICADOS DE LIBRE SANCION $2.750,00

.I) TRAMITES CORRESPONDIENTES A HABILITACIONES DE
PRODUCTOS MEDICOS I, II, III, IV, PRODUCTOS PARA
.DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO" PRODUCTOS HIGIENIC_OS
;ABSORBENTESY DESCARTABLES, Y DISTRIBUIDORAS DE
:PRODUCTOS MEDICOS.

DESIGNACION/ LIMITACION DE DIRECTOR Y/O co-
DIRECTOR TECNICO POR CADA UNO (INICIADOS POR
LA EMPRESA) $ 7.000,00

CIERRE POR VACACIONES $1.350,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL PARA DISTRIBUIDORAS
DE PRODUCTOS MEDICOS Y/Q PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” $ 5.900,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL PARA PRODUCTOS
MEDICOS CLASE LILIII IV E “IN VITRO,
PRODUCTOS HIGIENICOS, ABSORBENTES Y
DESCARTABLES (POR CADA REGISTRG, 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
HABILITACION . $2.900,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE
HABILITACION $4.200,00

J) ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN TECNOLOGIA MEDICA -

TF-2018-67881343-APN-DGA#ANM,
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ESTUDIOS DE INVESTIGACION DE TECNOLOGIA
MEDICA

$43.700,00

.~ i K)DESPACHOS DE IMPORTACION
INTERVENCION DE DESPACHO A PLAZA DE
PRODUCTO IMPORTADO

VER CUADRO

CONSULTA DE PRODUCTO NO CLASIFICADO $ 2.000,00
Monto de importacidbnen $ Aranceles en pesas
Desde Hasta Productos Medicos
$ 3.150,00
0,00 50.000,00
. $ 4.500,00
mas de 50.000,00 500.000,00
mas de - $8.700,00
500.000,00 1.000.000,00
mas de 1.000.000,00 $13.650,00
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