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Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas, 0 1 0 '
Regulacién e Institutos DISPOSICION N*
ANMAT
BUENOS AIRES, 04 ENE 201

VISTO la Disposicion ANMAT  N°  2415/i1, modificada por
Disposicion ANMAT N© 578/12, y el Expediente N° 1-47-22.995-12-0 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/92 se cred esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) como organismo
descentralizado de la Administracion Publica Nacional, con un régimen de
autarguia econémica y financiera, con jurisdiccién en todo el territorio de ia
Nacion.

Que el aludido decreto declard de interés nacional las acciones
dirigidas a la prevencion, resguardo y atencion de la salud de la poblacién que
se desarrollen a traves del control y fiscalizacion de la calidad y sanidad, entre
otros, de los productos, sustancias, elementos y materiales que se consumen
o utilizan en la medicina y cosmética humanas, y del contralor de las
actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos

en dichas materias.
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Que el articulo 3° del referido decreto establece que esta
Administracién Nacional tendré competencia en todo lo referido al control y la
fiscalizacion sobre la sanidad y calidad, entre otros productos, de las drogas,
productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagndstico y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina
humana y de los productos de higiene, tocador y cosmética humana y de las
drogas y materias primas que los componen.

Que por otra parte el articulo 89, inc. m) del Decreto N° 1490/92
otorga a esta Administracién Nacional la atribucién de determinar y percibir los
aranceles y tasas retributivas correspondientes a los tramites y registros que
se efectlen, como asf también por los servicios que se presten.

Que asimismo, de conformidad con lo establecido en el articule 11
del referido cuerpo normativo, este Organismo 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 conforme a las
disposiciones adoptadas, los recargos establecidos por la mora en el pago de
las tasas, multas y aranceles que perciba y todo otro tipo de recurso que se
determine a través de las leyes y disposiciones que se establezcan con tal
finalidad.

Que los montos que esta Administracién Nacional percibe

actuaimente por los servicios que presta respecto de ios tramites relacionados
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con especialidades medicinales, estudios de investigacién en farmacologia
clinica, estudios clinicos de biodisponibilidad y bicequivalencia, gases
medicinales, vacunas, medicamentos fitoterdpicos, psicotropicos vy
estupefacientes, productos para diagndstico de uso “In Vivo”, sustancias de
referencia, ingredientes farmacéuticos activos (IFAS) de sintesis quimica,
drogas y medicamentos oficinales, mezclas de nutricién parenteral
extemporanea, alcoholes, productos cosméticos, de higiene personal vy
perfumes vy certificado de libre sancidén se encuentran previstos en el Anexo I
de la Disposicion ANMAT NO© 2415/11, sustituido por el articulo 3° de la
Disposicion ANMAT N¢ 578/12,

Que los aranceles aplicables a los tramites de habilitacion de
establecimientos, constancias y/o certificaciones de productos y/o
autorizaciones y/o modificaciones de los Productos de Higiene Oral de Uso
Odontolodgico fueron establecidos por Disposicion ANMAT N° 692/12.

Que los montos de los referidos aranceles han devenido insuficientes
para llevar a cabo de manera eficiente las tareas correspondientes, cuya
complejidad y especificidad se incrementan con el permanente avance
cientifico y tecnolégico producido en los sectores involucrados.

Que asimismo diversas tramitaciones relacionadas con los rubros
previstos en el Anexo 1 de la referida Disposicion ANMAT N° 2415/11,

sustituido por el articulo 3° de la Disposicién ANMAT N°¢ 578/12, han adquirido
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significancia en cuanto a su variedad y especificidad, ademas de haberse
incrementado considerablemente en su cantidad, por lo que resulta
conveniente establecer aranceies especificos para ios servicios que se prestan
en relacion con los aludidos tramites,

Que en consecuencia resulta necesario incorporar en el rubro
especialidades medicinales y vacunas [0s aranceles correspondientes a los
tramites de aprobacién del Plan de Gestion de Riesgo y solicitud de informe
de notificaciones sobre eventos adversos,

Que en el rubro Distribuidoras y/u Operadores Logisticos
corresponde agregar el arancel por extension de constancia de cumplimiento
de Buenas Practicas de Aimacenamiento y Distribucién.

Que por otra parte se debe inciuir en el rubro A) Especialidades
Medicinales, item 2.- Constancias y/o Certificaciones de Importaciéon vy
Exportacién los aranceles aplicabies a los siguientes tramites: 1) Confirmacidn
escrita para las sustancias activas exportadas a la Union Europea (UE) para la
elaboracién de medicamentos de uso humano, de conformidad con el articulo
46b (2) (b) de la Directiva 2001/83/CE; y 2) Autorizacién de Libre Transito por
el Territorio Nacional.

Que en el rubro Psicotropicos y Estupefacientes resulta conveniente
agregar los aranceles correspondientes a: 1) Licencia de Fabricacién para

Psicotropicos y Estupefacientes; 2) Autorizacién Previa de Importacién de
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Precursores Quimicos, 3) Certificado de inscripcion del establecimiento para
sustancias controladas y 4) Autorizacién para la elaboracién de droga.

Que en el rubro Productos Cosméticos, de Higiene Personal vy
Perfumes item 3.- Constancias y/o certificaciones corresponde incorporar el
arancel aplicable a los tramites de Autorizacién de Libre Transito por el
Territorio Nacional y Testimonio de exportacidén para productos cosmeéticos no
inscriptos en Argentina.

Que por otra parte resulta conveniente incorporar los aranceles
correspondientes al cambio de razdn social, extensién de duplicado vy
triplicado de certificado de habilitacidn, cierre por vacaciones y extensidn de
duplicado y triplicado de certificado de producto en los rubros en ios que no se
encuentran previstos.

Que por Disposicion ANMAT N° 4622/12 se estabiecid el
procedimiento para la solicitud dei registro de especialidades medicinaies y/o
medicamentos, destinados a la prevencion, diagnéstico y/o tratamiento de
Enfermedades Poco Frecuentes y/o Enfermedades Serias, por lo que debe
determinarse el arancel correspondiente a dicho tramite.

Que en virtud de todo lo expuesto deviene necesario modificar los
montos de los aranceles vigentes respecto de los servicios prestados por esta
Administracién Nacional, asi como también crear nuevos aranceles, de acuerdo

con lo sefalado precedentemente, fijandolos en un valor acorde con la



#2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE OF 1813”

DISPOSICION N () 101

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

excelencia en la calidad que requiere la fiscalizacion de las industrias
involucradas.

Que el arancelamiento previsto tiene como finalidad incrementar los
recursos financierds que permiten solventar los gastos de operatividad y
obtencion de bienes demandados por los servicios que presta esta
Administracion Nacional.

Que si bien en el Anexo I de la Disposicion ANMAT NO© 2415/11,
sustituido por Disposicion ANMAT Ne 578/12, se encuentran previstos la
totalidad de los aranceles correspondientes a los servicios que presta este
organismo existen diversos actos administrativos dictados por esta
Administracion  Nacional que incluyen también en sus prescripciones los
montos incorporados en el referido Anexo.

Que resulta conveniente, a los fines de contar con un cuerpo
normativo Unico y actualizado en materia de aranceles, proceder a la
sustitucion de los articulos pertinentes de las Disposiciones ANMAT Nros.
5743/09, 5312/09, 5054/09, 705/05, 7075/11 y 7729/11 y a la derogacién
del Anexo I de la Disposicién ANMAT N© 2415/11, sustituido por el Articulo 3°
de la Disposicion ANMAT N© 578/12 y del Anexo III de la Disposicién ANMAT
NC 692/12,

Que finalmente cabe sefialar que el articulo 6° de la Disposicidn

ANMAT N° 5743/09 establecid que a los efectos de obtener la autorizacion de
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comercializacion del primer lote de una especialidad medicinal, se podia
abonar el arancel correspondiente en un solo pago o en tres (3) cuotas,

Que por Disposicion ANMAT N° 2897/12 se adoptd el Cobro
Electronico de Aranceies a través del servicio brindado por el Banco de la
Nacién Argentina, por lo que resuita conveniente excluir el pago en cuotas del -
arancel de autorizacion de comercializacion del primer lote, a fin de adecuar la
forma de pago al sistema de cobro vigente.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Direccidon de
Evaluacion de Medicamentos, y la Direccion de Coordinacién y Administracién
han tomado la intervencién de su competencia.

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

Que se actua en virtud de las facultadeé conferidas por el Decreto

NO 1490/92 vy por el Decreto N° 425/10.

Por elio,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10 — Modificanse los montos de los aranceles gue devengaran las

tramitaciones que se realicen ante la Administracién Nacional de
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Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica correspondientes a
especialidades medicinales, estudios de investigacion en farmacologia clinica y
estudios clinicos de biodisponibilidad y bioequivalencia, gases medicinales,
vacunas, medicamentos fitoterapicos, psicotrépicos y estupefacientes,
productos para diagnostico de uso "in vivo", sustancias de referencia,
ingredientes farmaceéuticos activos (IFAS) de sintesis quimica, drogas vy
medicamentos oficinales, mezcla de nutricion parenteral extemporanea,
alcoholes, productos cosméticos, de higiene personal y perfumes, certificado
de libre sancion y productos de higiene oral de uso odontoldgico, conforme el
detalle que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2° - Establécense los montos de los aranceles que devengaran las
tramitaciones que se realicen ante la Administracion Nacionai de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica correspondientes a: 1)
Aprobacién de Plan de Gestion de Riesgo; 2) Solicitud de informe de
notificaciones sobre eventos adversos; 3) Constancia de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion; 4) Confirmacién escrita
para las sustancias activas exportadas a la Unidn Europea (UE) para la
elaboracion de medicamentos de uso humano, de conformidad con el articulo
46b (2) (b} de la Directiva 2001/83/CE; 5) Autorizacion de Libre Transito por
el Territorioc Nacional para especialidades medicinales y productos cosméticos,

de higiene personal y perfumes); 6) Testimonio de exportacién para productos
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cosmeticos no inscriptos en Argentina, 7) Licencia de Fabricacién para
Psicotropicos y Estupefacientes; 8) Autorizacion Previa de Importacidn de
Precursores Quimicos, 9) Certificado de inscripcion del establecimiento para
sustancias controladas; 10) Autorizacion para la elaboracion de droga; 11)
Cambio de razén social (en los rubros Especialidades Medicinales, Ingredientes
Farmaceéuticos Activos (IFAS) de Sintesis Quimica, Drogas y Medicamentos
Oficinales, Mezclas de Nutricidon Parenteral Extempordnea y Alcoholes); 12)
Extensidén de Duplicado y Triplicado de Certificado de Habilitacién y Cierre por
vacaciones (en el rubro Gases Medicinales); 13) Extensién de duplicado vy
triplicado de certificados de producto (en el rubro Productos de Higiene Oral de
Uso Odontologico) y 14) solicitud del registro de especialidades medicinales
y/o medicamentos, destinados a la prevencion, diagndstico y/o tratamiento de
Enfermedades Poco Frecuentes y/o Enfermedades Serias (Disposicion ANMAT
N° 4622/12), conforme el detalle que, como Anexo, forma parte integrante de
la presente disposicion.

ARTICULO 30.- Sustitlyese el Articulo 1° de Ia Disposicion ANMAT N© 5312/09
por el siguiente: "ARTICULO 1°.- Establécese que el arancel para |a inspeccién
de [as plantas elaboradoras de productos farmacéuticos sitas en paises
extranjeros estard compuesto por: a) un monto fijo en concepto de servicios
prestados para la verificacion de las Buenas Practicas de Fabricacién (BPF) de

una linea de produccion, incrementédndose por cada linea de produccion



2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLFA GENERAL CONSTTUYENTE DE 1813”

DISPOSICION N- 0 1 0 1

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

adicional; y b} un monto variable equivalente al valor de mercado de los
pasajes aéreos y terrestres correspondientes, mas los viaticos que se
liquidaran de conformidad a la normativa vigente en la materia.

El monto fijo y el monto por incremento por cada linea adicional seran los
previstos en la normativa vigente en materia de aranceles.”

ARTICULO 40 — Sustitiyese el Articulo 5% de la Disposicion ANMAT NO©
5054/09 por el siguiente: "ARTICULO 5°- El tramite de habilitacién referido en
los articulos anteriores y las sucesivas renovaciones de habilitaciones
existentes, la extensién de duplicado y triplicado dei certificado de habiiitacidn
y el cierre por vacaciones devengaran ios aranceles previstos en la normativa
vigente en materia de aranceles”.

ARTICULO 59.- SustitGyense los parrafos segundo y tercero del Articulo 89 de
la Disposicién ANMAT N© 5054/09 por ios siguientes: "Para el caso de cambio
de direccidn técnica del establecimiento, deberan abonar el arancel previsto en
fa normativa vigente en materia de aranceles y presentar constancia de su
pago juntamente con el pedido.

De producirse una modificacion edilicia en el estabiecimiento (modificacién de
estructura), deberan abonar el arancel previsto en la normativa vigente en
materia de aranceles y se practicard una inspeccién en los términos del
Articulo 6°, previo al otorgamiento de la nueva habilitacién. En caso de

traslado del establecimiento, se considerara como un nuevo establecimiento,

i0
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debiendo cumplirse con el procedimiento previsto en los Articulos 3° a 6°,
caducando de pleno derecho la anterior habilitacion."
ARTICULO 60 .- Sustitlyese el Articulo 4°© de la Disposicién ANMAT N°© 705/05
por el siguiente: "ARTICULO 40.- Establécese que las solicitudes de inscripcion
de vacunas, la autorizaciéon de modificaciones de los datos caracteristicos del
producto, la modificacion de los rétulos y prospectos, la autorizacidon de
métodos de elaboracidn y de control, la transferencia de certificado, el cambio
de representacidn extranjera, el cambio de razdn social y la extensidén de
duplicado y triplicado de certificado devengaran los aranceles previstos en la
normativa vigente en materia de aranceles".
ARTICULO 7°.- Sustitiiyese el articulo 120 de la Disposicidon ANMAT No©
7075711 por el siguiente: “"ARTICULO 120.- Establécese que las solicitudes de
inscripcion de el REM de especialidades medicinales de origen bioldgico
devengaran el arancel previstos en la normativa vigente en materia de
aranceles".
ARTICULO 80°.- Sustitiyese el articulo 139 de ia Disposicion ANMAT NO©
7729/11 por el siguiente: ARTICULO 139°.- Establécese que las solicitudes de
{inscripcic’m de el REM de especialidades medicinales de origen bioldgico
devengaran el arancel previstos en la normativa vigente en materia de

aranceles".

11
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ARTICULO 99.- Sustitdyese el Articulo 6° de la Disposicién ANMAT N° 5743709
por el siguiente: "ARTICULO 69°.- Establécese que a los efectos de obtener la
autorizacion de comercializacion del primer lote de una especialidad medicinal
la firma requirente debera abonar el arancel correspondiente previsto en la
normativa vigente en materia de aranceles”.

ARTICULO 10° — Derdganse el Anexo I de la Disposicién ANMAT No 2415/11,
sustituido por el Articulo 39 de la Disposicion ANMAT N© 578/12 y el Anexo III
de la Disposicion ANMAT No 692/12.

ARTICULO 110 — La presente disposicidn entrard en vigencia a partir del dia
habil siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 12° —Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficia!
para su publicacidn. Comuniquese a las Camaras y Entidades Profesionales de
los sectores involucrados; al Instituto Nacional de Medicamentos, a la
Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales y a la Direccidn de

Coordinacion y Administracién. Cumplido, archivese.

/EXPEDIENTE N° 1-47-22.995-12-0

DISPOSICION N° 0 1 0 1

12

Or. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO

A) ESPECIALIDADES MEDICINALES

1.- AUTORIZACION Y/0 MODIFICACION

INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES $ 3.000,00
(REM) ARTICULO 3° DECRETO N° 150/92 (T.O. 1993) U
INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES $ 3.000,00
(REM) ARTICULO 4°© DECRETO N° 150/92 (T.O. 1993) e
INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES $ 9.000,00
(REM) ARTICULO 5° DECRETO N° 150/92 (T.O. 1993) S
INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES $ 11.400,00
(REM) DE ORIGEN BIOLOGICO N
INSCRIPCION  DE  ESPECIALIDADES ~ MEDICINALES  Y/O
MEDICAMENTOS, DESTINADOS A LA PREVENCION, DIAGNOSTICO $ 9.000,00
Y/O TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES POCO FRECUENTES Y/0O VY
ENFERMEDADES SERIAS (Disposicion ANMAT N® 4622/12)

AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 1.500,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 1.500,00
AUTORIZACION DE MODIFICACIONES DE LOS DATOS $ 1.500.00
CARACTERISTICOS DE UNA ESPECIALIDAD MEDICINAL it
AUTORIZACION/ MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS $ 1.500,00
AUTORIZACION DE METODOS DE ELABORACION $ 1.500,00
AUTORIZACION DE METODOS DE CONTROL $ 1.500,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE $ 17.600,00
AUTORIZACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $ 1.500,00
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE EFECTOS $ 1.000,00
ADVERSOS 7
CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANJERA $ 3.000,00
TRANSFERENCIA DE ESPECIALIDAD MEDICINAL COMERCIALIZADA $ 3.000,00

13
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TRANSFERENCIA DE ESPECIALIDAD MEDICINAL NO $ 5.900,00
COMERCIALIZADA IV,
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.500,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN 00
EL REM $ 1.500,
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN
EL REM $ 3.000,00
2.- CONSTANCIAS Y/O CERTIFICACIONES DE IMPORTACION Y
EXPORTACION
CONFIRMACION ESCRITA PARA LAS SUSTANCIAS ACTIVAS
EXPORTADAS A LA UNION EUROPEA (UE) PARA ELABORACION DE $ 600,00
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, DE CONFORMIDAD CON EL ’
ARTICULO 46B (2) (B) DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE
CONSTANCIA DE APTITUD PARA ELABORAR Y/O CONTROLAR $ 750,00
PRODUCTOS A LICITAR ‘
CERTIFICADO DE PLANTA PARA EXPORTAR $ 600,00
CERTIFICADO DE PRODUCTOQ EXCLUSIVO PARA EXPORTAR $ 600,00
CERTIFICADO DE REGISTRO DEL PRODUCTO EN EL EXTERIOR (NO $ 600,00
REGISTRADO EN EL PALIS DE DESTINO) ’
LIBERACION DE LOTE DE PRODUCTO FARMACEUTICO FABRICADO $ 600,00
PARA EXPORTAR '
CERTIFICADO DE LIBRE VENTA DE PRODUCTO REGISTRADO EN EL % 600,00
PAIS DE DESTINO ,
CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO MODELO OMS PARA $ 600,00
PRODUCTOS NO REGISTRADOS EN EL PAIS DE DESTINO 1
CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO MODELO OMS PARA $ 600,00
PRODUCTOS REGISTRADOS EN EL PAIS DE DESTINO ’
CERTIFICADO PARA EXPORTAR MATERIA PRIMA $ 600,00
CERTIFICADO PARA EXPORTAR PRODUCTO A GRANEL $ 600,00
DESPACHO DE EXPORTACION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES $ 500,00
DESPACHO DE IMPORTACION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES $1.150,00
AUTORIZACION DE LIBRE TRANSITO POR EL TERRITORIO $ 600,00
NACIONAL ,
3.- HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES DE PLANTAS
3.1.- PLANTAS ELABORADORAS Y/O IMPORTADORAS
HABILITACION DE PLANTAS ELABORADORAS EN EL PAlS $ 30.700,00
HABILITACION DE PLANTAS IMPORTADORAS $ 38.000,00
14
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HABILITACION DE PLANTA PARA ACONDICIONAR $ 10.000,00
HABILITACION DE LABORATORIOS DE ESPECIALIDADES , $ 38.000,00
MEDICINALES PARA LA ELABORACION EN TERCEROS EN EL PAIS i
AMPLIACION DE RUBRO $ 24.800,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 8.800,00
HABILITACION DE NUEVO DEPOSITO $ 8.800,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION 4 1.500,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION ¢ 3.000,00
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/ O CO-DIRECTOR TECNICO $ 1.200,00
CIERRE PQR VACACIONES $ 350,00
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS Monto Fijo:
FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANIERQS $55.000/
$7.500 por
cada linea
adicional +

Monto Variable
por Pasajes y

Vidticos
3.2.- TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DROGUERIAS
HABILITACION PARA EL TRANSITO INTERJURISDICCIONAL $ 10.300,00
RENOVACION DE LA HABILITACION PARA EL TRANSITO $ 4.400,00
INTERJURISDICCIONAL il
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 3.650,00
HABILITACION DE NUEVQ DEPOSITO $ 3.650,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.500,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADQ DE HABILITACION $ 1.500,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION $ 3.000,00
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/Q CO DIRECTOR TECNICO $ 650,00
CIERRE POR VACACIONES $ 350,00

15




2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

0101

3.3.- DISTRIBUIDORAS Y/U OPERADORES LOGISTICOS

HABILITACION PARA DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS Y

OPERADORES LOGISTICOS DE MEDICAMENTOS $10.300,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 3.000,00
AMPLIACION DE RUBRO $5.150,00
HABILITACION DE NUEVO DEPOSITO $ 3.000,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.500,00
CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE $ 1.000,00
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION WY,

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.500,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION $ 3.000,00
DESIGNACION DE DIRECTOR TECNICO Y/O CO-DIRECTOR TECNICO $ 1.200,00
CIERRE POR VACACIONES $ 350,00

B) ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA cLINICA Y
ESTUDIOS CLINICOS DE BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN

FARMACOLOGIA CLINICA $11.700,00
ENMIENDAS EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA

CLINICA $1.500,00
INCORPORACION DE CENTROS (INCLUYENDO CONSENTIMIENTO $ 1.500,00
INFORMADO ESPECIFICO PARA CADA CENTRO) ' !
BAJA DE CENTROS (INCLUYENDO CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO $ 1.500,00
PARA CADA CENTRQ) ) !
AUTORIZACION DE ESTUDIOS CLINICOS DE BIODISPONIBILIDAD Y $ 7.300,00
BIOEQUIVALENCIA : !
C) GASES MEDICINALES

1.- AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES $ 3.450,00
(REM) ARTICULO 3° DECRETC N® 150/92 (T.0. 1993) ’ !
INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES $ 3.450,00
(REM) ARTICULC 4° DECRETC N© 150/92 (T.0. 1993) ' ’
INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES $ 10.300,00

(REM) ARTICULO 5° DECRETOQ N° 150/92 (T.0. 1993)
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AUTORIZA(;I(’)N DE MODIFICACIONES DE LOS DATOS $ 1.500,00
CARACTERISTICOS DE UN GAS MEDICINAL ) '
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.500,00
TRANSFERENCIA DE GAS MEDICINAL % 3.000,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE $ 17.600,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION %$1.500,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION $ 3.000,00
CIERRE DE VACACIONES $ 350,00
2.- CONSTANCIAS Y/O CERTIFICACIONES DE IMPORTACION Y
EXPORTACION
CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE $ 750,00
FABRICACION Y CONTROL '
DESPACHO DE IMPORTACION DE GASES MEDICINALES $ 1.150,00
3.- HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES DE PLANTAS
HABILITACION DE PLANTAS ELABORADORAS Y/O $ 30.700,00
FRACCIONADORAS EN EL PAIS ) !
HABILITACION DE PLANTAS IMPORTADORAS $ 38.000,00
AMPLIACION DE RUBRO $ 24.800,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 8.800,00
HABILITACION DE NUEVQ DEPOSITO $ 8.800,00
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR TECNICO $ 1.200,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.500,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION $ 3.000,00
INSPECC}(’)N DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS Monto Fijo:
FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANIERQOS $55.000/
$7.500 por
cada linea
adicional +
Monto
Variable por
Pasajes y
Viaticos
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D) VACUNAS
INSCRIPCION DE VACUNAS $ 7.300,00
AUTORIZACION DE MODIFICACIONES DE LOS DATOS $ 3.650,00
CARACTERISTICOS DEL PRODUCTO il
AUTORIZACION/ MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS $ 3.650,00
AUTORIZACION DE METODOS DE ELABORACION $ 1.500,00
AUTORIZACION DE METODOS DE CONTROL $ 1.500,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $ 1.500,00
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE EFECTOS $ 1.000.00
ADVERSOS b
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO $ 3.000,00
CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANIERA $ 1.500,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.500,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO $ 1.500,00
EXTENSION DE TRIPLICADQ DE CERTIFICADO 4 3.000,00
DESPACHO DE IMPORTACION DE VACUNAS $ 1.150,00
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CODIRECTOR TECNICO $ 1.200,00
CIERRE POR VACACIONES $ 350.00
E) MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS
1.- AUTORIZACIONES Y/0O MODIFICACIONES
INSCRIPCION DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS $ 3.000,00
AUTORIZACION DE MODIFICACIONES DE LOS DATOS $ 1.500,00
CARACTERISTICOS DEL PRODUCTO i
AUTORIZACION/ MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS $ 1.500,00
AUTORIZACION DE METODOS DE ELABORACION $ 750,00
AUTORIZACION DE METODOS DE CONTROL $ 750,00
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TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO $ 1.200,00
CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANJERA $ 1.500,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.500,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO $ 1.200,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO $ 1.500,00

2.- HABILITACIONES

HABILITACION COMO ELABORADOR Y/O FRACCIONADOR $ 8.800,00
HABILITACION COMO IMPORTADOR $ 10.300,00
AMPLIACION DE RUBRO $ 4.400,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 3.000,00
HABILITACION DE NUEVO DEPOSITO $ 3.000,00
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.500,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $ 3.000,00
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR TECNICO $ 1.200,00
CIERRE POR VACACIONES $ 350,00

3.- CERTIFICACIONES

DESPACHO DE IMPORTACION DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS $ 1.150,00

F) PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES

TALONARIOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PSICOTROPICOS Y
ESTUPEFACIENTES (PARA FARMACIAS, DROGUERIAS Y $ 120,00
LABORATORIOS POR 10 VALES)

ENTREGA DE CERTIFICADOS DE IMPORTACION (JUEGO) $ 230,00
ENTREGA DE CERTIFICADOS DE EXPORTACION (JUEGO) $ 180,00
REGISTRO DE FIRMA PARA LA INSCRIPCION DE PROFESIONALES $ 180,00
ENTREGA DE RECETARIOS OFICIALES DE ESTUPEFACIENTES POR $ 60,00
20 RECETAS '
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ENTREGA DE RECETARIOS OFICIALES DE PSICOTROPICOS POR 20 $ 120,00
RECETAS ’
DESTRUCCION DE DROGAS A SOLICITUD DEL INTERESADO $ 180,00
VALES DE ESTUPEFACIENTES PARA SANATORIOS Y CLINICAS $ 180,00
FOLIADOS DE LIBROS DE CONTROL DE ESTUPEFACIENTES Y $ 180,00
PSICOTROPICOS , ’
LICENCIA DE FABRICACION PARA PSICOTROPICOS Y $ 180,00
ESTUPEFACIENTES ’
AUTORIZACION PREVIA DE IMPORTACION DE PRECURSORES $ 200,00
Quimicos ’
CERTIFICADO DE INSCRIPCION DEL ESTABLECIMIENTO PARA $1.000,00
SUSTANCIAS CONTROLADAS Y
AUTORIZACION PARA LA ELABORACION DE DROGA $ 150,00
NORMAS LEGALES Y LISTAS DE PSICOTROPICOS Y $ 120,00
ESTUPEFACIENTES , ) ’
DESPACHO DE IMPORTACION DE PSICOTROPICOS Y $ 1.150,00
ESTUPEFACIENTES i
G) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VIVO"

1.- AUTORIZACIONES Y/0O MODIFICACIONES

AUTORIZACION DE PRODUCTOS , $ 3.000,00
AUTORIZACION DE MODIFICACION DEL PRODUCTO $ 1.200,00
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO _ $ 1.500,00
AUTORIZACION DE METODOS DE ELABORACION $ 1.200,00
AUTORIZACION DE METODOS DE CONTROL $ 1.200,00
CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANJERA $ 1.500,00
CAMBIO DE RAZON SOQCIAL $ 750,00
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $1.200,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.500,00
2.- HABILITACIONES

HABILITACION DE LABORATORIOS ELABORADORES DE 30.700.00
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO EN EL PAIS $ 30.700,

20




2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

0101

HABILITACION COMO IMPORTADOR $ 38.000,00
AMPLIACION DE RUBRO $ 24.800,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 8.800,00
HABILITACION DE NUEVO DEPOSITO $ 8.800,00
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.500,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $ 3.000,00
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR TECNICO $ 1.200,00
CIERRE POR VACACIONES $ 350,00
3.- CERTIFICACIONES

DESPACHO DE IMPORTACION DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO $1.150,00
DE USO "IN VIVO" !
H)} SUSTANCIAS DE REFERENCIA

SUSTANCIA DE REFERENCIA - INAME $ 650,00

I) INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS (IFAS) DE SINTESIS

QUIMICA

1.- HABILITACIONES

HABILITACION COMO ELABORADOR Y/O FRACCIONADOR $ 8.800,00
HABILITACION COMO IMPORTADOR $ 10.300,00
AMPLIACION DE RUBRO $ 4.400,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 3.000,00
HABILITACION DE NUEVO DEPOSITO $ 3.000,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.500,00
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.200,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.500,00
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR TECNICO $ 1.200,00
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CIERRE POR VACACIONES $ 350,00
2.- CERTIFICACIONES
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE IFAS $ 750,00
DESPACHO DE IMPORTACION DE IFAS $ 1.150,00
J) DROGAS Y MEDICAMENTOS OFICINALES
HABILITACION COMO ELABORADOR Y/O FRACCIONADOR Y
AUTORIZACION DE PRODUCTOS (DISPOSICION ANMAT No $ 5.900,00
3409/99)
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 1.500,00
MODIFICACION DE ENVASES $ 750,00
TRANSFERENCIA DE PRODUCTOS $ 1.500,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.500,00
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.200,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.500,00
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/Q CO-DIRECTOR TECNICO $ 1.200,00
CIERRE POR VACACIONES $ 350,00
K) MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL EXTEMPORANEA
HABILITACION COMO ELABORADOR $ 5.900,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 1.500,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.500,00
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $1.200,00
/AXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.500,00
| DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR TECNICO $1.200,00
CIERRE DE VACACIONES $ 350,00
DESPACHO DE IMPORTACION DE MEZCLAS DE NUTRICION $ 1.150,00
PARENTERAL EXTEMPORANEA '

¥
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HABILITACION COMO FRACCIONADOR / ENVASADOR $ 6.000,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 1.500,00
HABILITACION DE NUEVO DEPOSITO $ 1.500,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 1.500,00
EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.200,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.500,00
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR TECNICO $ 1.200,00
CIERRE POR VACACIONES $ 350,00
DESPACHO DE IMPORTACION DE ALCOHOLES $1.150,00

M) PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES

1.- AUTORIZACIONES Y/O MODIFICACIONES

AUTORIZACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS DE HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES NACIONAL O IMPORTADO - GRADO I

$2.300,00

AUTORIZACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES: NACIONAL O IMPORTADO - GRADO II

$ 3.650,00

AUTORIZACION DE MODIFICACIONES PARA PRODUCTOS
COSMETICOS DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES GRADO 1
(FORMULAS QUIMICAS ENVASE LUGAR DE ELABORACION,
NOMBRE, ROTULO)

$ 750,00

AUTORIZACION DE MODIFICACIONES PARA PRODUCTOS
COSMETICOS DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES GRADO II
(FORMULAS QUIMICAS ENVASE LUGAR DE ELABORACION,
NOMBRE, ROTULO)

$ 750,00

TRANSFERENCIA DE PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES POR CADA PRODUCTO (MAXIMO 5 POR
EXPEDIENTE)

$ 1.500,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL

$ 750,00

CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANJERA

$ 750,00

2.- HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES DE PLANTAS

HABILITACION DE LABORATORIOS ELABORADORES O
FRACCIONADORES DE PRODUCTOS COSMETICOS DE HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES EN EL PAIS

$11.700,00
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HABILITACION COMO IMPORTADOR $ 20.600,00
AMPLIACION DE RUBROQ $ 8.800,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 3.000,00
HABILITACION DE NUEVO DEPOSITO $ 3.000,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION 1.200.00
DE PLANTA $ 1.200,
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.500,00
DE PLANTA e
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR TECNICO $ 1.200,00
CIERRE POR VACACIONES $ 350,00
3.- CONSTANCIAS Y/O CERTIFICACIONES DE PRODUCTOS

CONSTANCIA DE APTITUD DE BUENAS PRACTICAS PARA $ 200,00
PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES ‘
DESPACHO DE EXPORTACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS, $ 500,00
DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES, ‘
DESPACHO DE IMPORTACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS, $1.150,00
DE HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES IV
AUTORIZACION DE LIBRE TRANSITO POR EL TERRITQRIQO $ 1.150,00
NACIONAL , =
TESTIMONIO DE EXPORTACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS

NO INSCRIPTOS EN ARGENTINA $ 600,00
N) OTROS

CERTIFICADO DE LIBRE SANCION $ 650,00
0) PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

1.- AUTORIZACION Y/0 MODIFICACION

AUTORIZACION DE PRODUCTOS $ 3.650,00
AUTORIZACION DE MODIFICACION DEL PRODUCTO $ 750,00
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO $ 1.500,00
CAMBIO DE REPRESENTACION EXTRANIERA $ 750,00
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CAMBIO DE RAZON SOCIAL $ 750,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO $ 1.200,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO $ 1.500,00
CIERRE POR VACACIONES $ 350,00
2.- HABILITACIONES DE ESTABLECIMIENTOS
HABILITACION DE PLANTAS ELABORADORAS EN EL PAfS $ 11.700,00
HABILITACION DE PLANTAS IMPORTADORAS $ 20.600,00
AMPLIACION DE RUBRO $ 8.800,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA $ 3.000,00
HABILITACION DE NUEVO DEPOSITO $ 3.000,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION $ 1.200,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION 4 1.500,00
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR TECNICO $ 1.200,00
2.- CONSTANCIAS Y/0Q CERTIFICACIONES DE PRODUCTO
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO PARA $ 600,00
EXPORTAR
TESTIMONIO DE EXPORTACION PARA PRODUCTOS DE HIGIENE $ 600,00
ORAL DE USO ODONTOLOGICO '
DESPACHO DE EXPORTACION PARA PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL 50000
DE USO ODONTOLOGICO % 500,
DESPACHO DE IMPORTACION PARA PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL $ 1.150,00
DE USO ODONTOLOGICO L2
Expediente N° 1-47-22995-12-0
DISPOSICION No 0 1 0 ]
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