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A) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTICULO 3°
'DECRETO N° 150/92 (T.0. 1993)

il) AUTORIZACION Y/0O MODIFICACION

(ARTICULO 39)

REGISTRO INICIAL (ARTICULO 39) $ 5.900,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER $ 38.750,00
LOTE (ARTICULO 39°) o
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 3.400,00
(ARTICULO 30) "
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 3.400,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 30) B
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO

(ARTICULO 3°) # 340009
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA $ 6.650,00
(ARTICULO 30) A
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 3.400,00
(ARTICULO 309) R
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 3.400,00
(ARTICULO 30) _
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 3.400,00
FARMACEUTICA (ARTICULO 3°) S
MODIFICACION EN LA FORMULA (ARTICULO 39) $ 4.650,00
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE $ 4.650,00
CONSERVACION (ARTICULO 39) T
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 3.400,00
ACTIVO (ARTICULO 39) !
MODIFICACION DE ENVASES (ARTICULO 39°) $ 3.400,00
g/IOO)DIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (ARTICULO $ 3.400,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $ 3.400,00
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MOD!FICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ARTICULO 39)

$ 3.400,00

MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL
EXPENDIO (ARTICULO 39)

$ 3.400,00

MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 30)

$ 4.650,00

MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL
(ARTICULO 3°)

$ 4.650,00

2) TRANSFERENCIAS

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO
ARTICULQO 3° (POR PRODUCTO)

$ 6.650,00

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO
COMERCIALIZADO ARTICULO 3° (POR PRODUCTO)

$ 13.000,00

3) CERTIFICADOS

EXTENSIél\! DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE
INSCRIPCION (ARTICULO 39)

$ 5.350,00

| UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 39)

$ 6.150,00

!4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE

$ 2.250,00

EFECTOS ADVERSOS (ARTICULO 30)

DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION :
(ARTICULO 3°) $ 3.400,00
:[:CJE)CLARACION DE METODOS DE CONTROL (ARTICULO $ 3.400,00
'B) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTICULO 4°

DECRETO N¢ 150/92 (T.0. 1993)

1) AUTORIZACION Y/0O MODIFICACION

REGISTRO INICIAL (ARTICULO 4°) $ 7.650,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER $ 38.750,00

LOTE (ARTICULO 49)
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' [AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE

(ARTICULO 40)

(ARTECULO 40) $3.400,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 3.400,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 4°) St
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO
(ARTICULO 4°) $ 3.400,00
'|MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA $ 6.650,00
(ARTICULO 40) g
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 3.400 00
(ARTICULO 409) | S
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS § 3.400,00
(ARTICULO 49) St
| MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA § 3.400,00
FARMACEUTICA (ARTICULO 40) et
MODIFICACION EN LA FORMULA (ARTICULO 40) $ 4.650,00
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE § 4.650,00
CONSERVACION (ARTICULO 49) PO
[MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 3.400,00
"| ACTIVO (ARTICULO 49) e
MODIFICACION DE ENVASES (ARTICULO 49°) $ 3.400,00
zachIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL, (ARTICULO $ 3.400,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ARTICULO 4°) $3.400,00
'|MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ARTICULO 4°) $ 3.400,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL & 3.400,00
EXPENDIO (ARTICULO 40) , S
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 4°) $ 4.650,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL $ 4.650,00

'2) TRANSFERENCIAS: ..
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TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO

ARTICULO 4° (POR PRODUCTO) $ 6.650,00

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO

COMERCIALIZADO ARTICULO 49 (POR PRODUCTO) $13.000,00

3) CERTIFICADOS

EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE

INSCRIPCION (ARTICULO 4°) $ 5.350,00

UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 49) $ 6.150,00

4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE

EFECTOS ADVERSOS (ARTICULO 49) $ 2.250,00

DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION

(ARTICULO 4°) $ 3.400,00

DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (ARTICULO

40) $ 3.400,00

C) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTICULO 5°
DECRETO N° 150/92 (T.0. 1993)

1) AUTORIZACION Y/0 MODIFICACION

REGISTRO INICIAL (ARTICULO 59) $ 17.200,00

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER

LOTE (ARTICULO 50) $ 38.750,00

AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE

(ARTICULO 59) $ 3.400,00

MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E

INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 5°) $3.400,00

MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO

(ARTICULO 50) $ 3.400,00

MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA

(ARTICULO 5°) $ 6.650,00
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AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 3.400,00
(ARTICULO 59) b
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 3.400.00
(ARTICULO 50) b
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 3.400,00 i
FARMACEUTICA (ARTICULO 59) Sl
MODIFICACION EN LA FORMULA (ARTICULO 50) $ 4.650,00| !
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE $ 4.650,00
CONSERVACION (ARTICULO 50°) i
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 3.400,00| |
ACTIVO (ARTICULO 59) UV, i
|
MODIFICACION DE ENVASES (ARTICULO 50) $ 3.400,00|
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (ARTICULO § 3.400,00
59) A
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ARTICULO 59) $ 3.400,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $ 3.400,00
(ARTICULO 50) T
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 3.400,00
EXPENDIO (ARTICULO 59) R
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 5¢0) $ 4.650,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL
(ARTICULO 5¢) 3 4.650,00
'2) TRANSFERENCIAS = |
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $ 6.650,00 |
ARTICULO 5¢ (POR PRODUCTO) St
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO ¢ 13.000.00
COMERCIALIZADO ARTICULO 5° (POR PRODUCTO) Sl
3).CERTIFICADOS v
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 5.350,00
INSCRIPCION (ARTICULO 59) Bttt

i
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UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 59) $ 6.150,00
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES |
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $ 2.250,00
EFECTOS ADVERSOS (ARTICULO 59) Bt
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION

(ARTICULO 59) $ 3.400,00
?E)CLARACION DE METODOS DE CONTROL (ARTICULO $ 3.400,00
\D) ESPECIALIDADES MEDICINALES DE ORIGEN :
'BIOLOGICO ;
1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION :
REGISTRO INICIAL (BIOLOGICO) $ 25.000,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER

LOTE (BIOLOGICO) $ 38.750,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE *
(BIOLOGICO) ¥ 3'400'00”
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 3.400,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (BIOLOGICO) At
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO

(BIOLOGICO) ¥ 3'400'00!
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA

(BIOLOGICO) _ $ 6.650,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES

(BIOLOGICO) $ 3'4°°'°°J
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 3.400 00'
(BIOLOGICO) i
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 3.400,00
FARMACEUTICA (BIOLOGICO) I
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE ¢ 4.650 06
CONSERVACION (BIOLOGICO) A
MODIFICACION DE ENVASES (BIOLOGICO) $ 3.400,06

" “
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MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL

(BIOLOGICO) $ 3.400,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO

(BIOLOGICO) | $3.400,00
MODIEICACION DEL PLAN OF GESTION DE RIESGO $ 3.400,00
(BIOLOGICO) b
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 3.400,00
EXPENDIO (BIOLOGICO) bt
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (BIOLOGICO) $ 4.650,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL

(BIOLOGICO) $4.650,00
12) TRANSFERENCIAS |
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO ¢ 6.650,00
BIOLOGICO (POR PRODUCTO) OOV
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO $ 13.000,00
COMERCIALIZADO BIOLOGICO (POR PRODUCTO) i
3) CERTIFICADOS -

EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 5.350,00 |
INSCRIPCION (BIOLOGICO) 2N
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (BIOLOGICO) $ 6.150,00
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE § 2.250 00'
EFECTOS ADVERSOS (BIOLOGICO) PEIVr
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION f
(BIOLOGICO) $ 3.400,00
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL

(BIOLOGICO) 3 3'400'(’{’
E) ESPECIALIDADES MEDICINALES PARA ¢:
ENFERMEDADES POCO FRECUENTES Y/O SERIAS

1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

I :
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REGISTRO INICIAL (ENFERMEDADES POCO
FRECUENTES) | $ 20.000,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER $ 38.750.00
LOTE (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) et

]
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 3.400,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) et

|
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E
INFORMACION PARA EL PACIENTE (ENFERMEDADES $ 3.400,00
POCO FRECUENTES) [
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO $ 3.400,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) | bt
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA- $ 6.650,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) . OV
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 3.400,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 3.400,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES), Shad)
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 3.400.00
FARMACEUTICA (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) it
MODIFICACION EN LA FORMULA (ENFERMEDADES $ 4.650,00
POCO FRECUENTES) POy
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE § 4.650,00
CONSERVACION (ENFERMEDADES POCQ FRECUENTES) I
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 3.400,00
ACTIVO (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) bt |
MODIFICACION DE ENVASES (ENFERMEDADES POCO $ 3.400 0' :
FRECUENTES) TR
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL $ 3.400,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) b

\‘k |
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APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 3.400,00

MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 3.400,00

MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL
EXPENDIO (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 3.400,00

MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ENFERMEDADES
POCO FRECUENTES)

$ 4.650,00

MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 4.650,00

2) TRANSFERENCIAS

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO
ENFERMEDADES POCO FRECUENTES (POR PRODUCTO)

$ 6.650,00

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

$ 13.000,00]

3) CERTIFICADOS

EXTENSIéI\! DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE
INSCRIPCION (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 5.350,00”

UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ENFERMEDADES
POCO FRECUENTES)

$ 6.150,00:

4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

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

$ 2.250,00

DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 3.400,0L

DECLARACION DE METODOS DE CONTROL
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 3.400,00

I .
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F) CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
!ALTERNATIVO / NUEVO PAIS DE ORIGEN
'ALTERNATIVO (ESPECIALIDADES MEDICINALES)

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

$ 7.650,00

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANIERO (FUERA DE
LA ARGENTINA) - ESPECIALIDADES MEDICINALES

$ 7.650,00

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) -
ESPECIALIDADES MEDICINALES

$ 7.650,00

'G) HABILITACION DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES

|1) HABILITACION

HABILITACION COMO ELABORADOR ESPECIALIDADES
MEDICINALES

$ 67.500,00:

HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA
ESPECIALIDADES MEDICINALES

$ 37.650,00

HABILITACION COMO IMPORTADOR ESPECIALIDADES
MEDICINALES

!
$ 83.500,00

HABILITACION NUEVO LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD ESPECIALIDADES MEDICINALES

$ 37.650,0

L)

HABILITACION NUEVO DEPOSITO Y OTROS LOCALES
ESPECIALIDADES MEDICINALES

$ 19.400,00

HABILITACION COMO ACONDICIONADOR
ESPECIALIDADES MEDICINALES

$ 22.000,(')0

;
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HABILITACION DE LABORATORIOS DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES PARA LA $ 83.500,00
ELABORACION EN TERCEROS EN EL PAIS

Monto fijo

$152.500,00

por cada planta

INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE 621 ;g'écggdaofr

PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES R ||'r?ea

EXTRANJEROS adiclonal 7

monto variable
por pasajes vy

viaticos
CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (ESPECIALIDADES $ 7.650,00
MEDICINALES) - !
2) AMPLIACION DE RUBRO
AMPLIACION DE RUBRO ESPECIALIDADES

MEDICINALES

$ 54.500,00

3) MODIFICACION DE ESTRUCTURA

MODIFICACION DE ESTRUCTURA ESPECIALIDADES

MEDICINALES $ 19.400,00
H) MEDICAMENTOS HERBARIOS

1) AUTORIZACION Y/0 MODIFICACION l
REGISTRO INICIAL (HERBARIOS) $ 6.650,00)
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER $ 38.750 00'
LOTE (HERBARIOS) i
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 3.400 ocg
(HERBARIOS) RN
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 3.400 otL
INFORMACION PARA EL PACIENTE (HERBARIOS) M
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO

(HERBARIOS) $ 3.400,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA $ 3.400,00

(HERBARIOS)

k w
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AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES

(HERBARIOS) $ 3.400,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 3.400,00
(HERBARIOS) St
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 3.400.00
FARMACEUTICA (HERBARIOS) i
MODIFICACION EN LA FORMULA (HERBARIOS) $ 4.650,00
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE $ 4.650,00
CONSERVACION (HERBARIOS) il
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 3.400,00
ACTIVO (HERBARIOS) St
MODIFICACION DE ENVASES (HERBARIOS) $ 3.400,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL
(HERBARIOS) $ 3.400,00
CAMBIO DE CATEGORIA A MEDICAMENTO HERBARIO $ 3.400,00
(HERBARIOS) b
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 3.400,00 '
EXPENDIO (HERBARIOS) ;
, i
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (HERBARIOS) $ 4.650, 0
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL 1
(HERBARIOS) $ 4.650,00
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL $ 7.650,00
TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA Oy
ARGENTINA) - HERBARIOS
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANIERO (FUERA DE $ 7.650,00
LA ARGENTINA) - HERBARIOS
NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) 57 6501'00
|

HERBARIOS

2) TRANSFERENCIAS "% -7

T e
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TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO HERBARIOS (POR
PRODUCTO)

$ 2.700,00

3) CERTIFICADOS

EXTENSI()I\! DE CERTIFICADO ACTUALIZADO OE
INSCRIPCION (HERBARIOS)

$ 3.150,00

UNIFICACION DE CERTIFICADOS (HERBARIOS)

$ 6.150,00

4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE
EFECTOS ADVERSOS (HERBARIOS)

$ 2.250,00

DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION
(HERBARIOS)

$ 1.700,00

DECLARACION DE METODOS DE CONTROL
(HERBARIOS)

$ 1.700,00

!

5) HABILITACION

HABILITACION COMO ELABORADOR (HERBARIOS)

$ 19.400,00

HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA
(HERBARIOS)

$ 9.700,00

HABILITACIC:)N DE LABORATORIOS PARA LA
ELABORACION DE TERCEROS EN EL PAIS
(HERBARIOS)

$ 22.750,00

HABILITACION COMO IMPORTADOR (HERBARIOS)

f
$ 22.750,0?

HABILITACION NUEVO LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD (HERBARIOS)

$ 9.700,00

HABILITACION NUEVO DEPQSITO Y OTROS LOCALES
(HERBARIOS)

i
$ 6.650,0I0

HABILITACION COMO ACONDICIONADOR (HERBARIOS)

f
$ 22.000,00

18




2017 - AND DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

& Tigo |

Winisternts de Salud
Secretaria de Paliticas,
Regudacion ¢ Tnotitutos
AUNAT
Monto fijo
$152.500,00
por cada planta
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE §21.520.00 by
PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES “ cada ”rfea
EXTRANJEROS (HERBARIOS) o
adicional /
monto variable
por pasajes y
viaticos
CAMBIO DE TAMARNO DE LOTE (HERBARIOS) $ 7.650,00
6) AMPLIACION DE RUBRO
AMPLIACION DE RUBRO (HERBARIOS) $ 9.700,00
'7) MODIFICACION DE ESTRUCTURA !
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (HERBARIOS) $ 6.650,00
I) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN !
VIVO" :
'1) AUTORIZACION Y/0O MODIFICACION |
REGISTRO INICIAL (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") $ 6.650,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 3.400,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") R
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E
INFORMACION PARA EL PACIENTE (DIAGNOSTICO USO $ 3.400,00
"IN VIVO")
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO $ 3.400,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") AR
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA ¢ 3 400.00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") SR
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 3.400,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") i

i ]9
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AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO")

$ 3.400,00

MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA
FARMACEUTICA (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO")

$ 3.400,00

MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE
CONSERVACION (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO")

$ 4.650,00

MODIFICACION DE ENVASES (DIAGNOSTICO USO "IN
VIVO™

$ 3.400,00

MODIFIQACIGN DEL NOMBRE COMERCIAL
(DIAGNOSTICO USC "IN VIVO")

$ 3.400,00

MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL
EXPENDIO (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO")

$ 3.400,00

MODIFICACION DE EXCIPIENTE (DIAGNOSTICO USO
"IN VIVO")

$ 4.650,00

MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO")

$ 4.650,00

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL
TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA
ARGENTINA) - DIAGNOSTICO USO "IN VIVO"

$ 7.650,00

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE
LA ARGENTINA) - DIAGNQSTICO USO "IN VIVO"

$ 7.650,00

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) -
DIAGNOSTICO USO "IN VIVO"

$ 7.650,00

2) TRANSFERENCIAS

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO DIAGNOSTICO USO
"IN VIVO" (POR PRODUCTO}

$ 3.400,00

3) CERTIFICADOS

| .
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EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 5.350,00
INSCRIPCION (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") i
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES f
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE $ 2.250 00
EFECTOS ADVERSOS (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO™) reM
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION $ 2.700,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") R
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL $ 2.700,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") R
5) HABILITACION
HABILITACION COMO ELABORADOR (DIAGNOSTICO :
USO "IN VIVO") $67.500,00
HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 37.650.00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") R
HABILITACION COMO IMPORTADOR (DIAGNOSTICO
USO "IN VIVO") $ 83.500,00
HABILITACION NUEVO DEPOSITO (DIAGNOSTICO USO
"IN VIVO") ( $ 19.400,00
Monto fijo
$152.500,00
por cada planta
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE §21 ;g%cggdao{_
PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES " ada ”r’:ea
EXTRANJEROS (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") adiclonal /
monto variable
por pasajes y
viaticos
CAMBIO DE TAMARO DE LOTE (DIAGNOSTICO USO
"IN vwo")E ( $7.650,00
6) AMPLIACION DE RUBRO
G;f\i%‘;;mcmm DE RUBRO (DIAGNOSTICO USQ "IN $ 54.500,00
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7) MODIFICACION DE ESTRUCTURA i

MODIFICACION DE ESTRUCTURA (DIAGNOSTICO USO

"IN VIVO") $ 19-400,00

J) DROGAS Y MEDICAMENTOS OFICINALES

1) AUTORIZACION Y/0 MODIFICACION

AUTORIZACION DE NUEVO PRODUCTO .
(MEDICAMENTOS OFICINALES DISPOSICION ANMAT $ 2.750,00
N© 8417/16)

MODIFICACION DE ENVASES (MEDICAMENTOS

OFICINALES DISPOSICION ANMAT NO 8417/16) $1.700,00

2) HABILITACION

HABILITACION COMO ELABORADOR Y/O )
FRACCIONADOR (MEDICAMENTOS OFICINALES $ 12.650,00
DISPOSICION ANMAT N°© 8417/16)

HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA
(MEDICAMENTOS OFICINALES DISPOSICION ANMAT $ 6.400,00
N© 8417/16)

3) MODIFICACION DE ESTRUCTURA i

MODIFICACION DE ESTRUCTURA (MEDICAMENTOS $ 3.350,00
OFICINALES DISPOSICION ANMAT N° 8417/16) ' !

IK) VACUNAS

1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

REGISTRO INICIAL (VACUNAS) $ 25.000,00
ﬁg;é)%ﬁ%@s?e COMERCIALIZACION DE PRIMER s 3%750'00
AUTORIZACION DE LIBERACION DE LOTES (VACUNAS) $ 770,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 3.400,00

(VACUNAS)
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TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA
ARGENTINA) - VACUNAS

CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (VACUNAS) $ 7.650,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 3.400,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (VACUNAS) et
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO

(VACUNAS) $ 3.400,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA $ 3.400.00
(VACUNAS) i
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES

(VACUNAS) $ 3.400,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 3.400,00
(VACUNAS) S
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 3.400,00
FARMACEUTICA (VACUNAS) T
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE $ 4.650,00
CONSERVACION (VACUNAS) PO
MODIFICACION DE ENVASES (VACUNAS) $ 3.400,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (VACUNAS) $ 3.400,00
CAMBIO DE CEPA (VACUNAS) $ 3.400,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO '
(VACUNAS) $ 3.400,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO

(VACUNAS) $ 3.400,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 3.400,00
EXPENDIO (VACUNAS) St
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (VACUNAS) $ 4.650,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL

(VACUNAS) $ 4.650,00
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO

ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL $ 7.650,00

! .
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AUTORIZACION O‘CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE $ 7.650,00
LA ARGENTINA) - VACUNAS

NUEVO PAIS DE QRIGEN ALTERNATIVO (NPOA)
VACUNAS

2) TRANSFERENCIAS

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO VACUNAS POR
PRODUCTO

3) CERTIFICADOS

$ 7.650,00

$ 6.650,00

EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE

INSCRIPCION (VACUNAS) $5.350,00

UNIFICACION DE CERTIFICADOS (VACUNAS) $ 6.150,00

4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE

EFECTOS ADVERSOS (VACUNAS) $ 2.250,00

DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION
(VACUNAS)

DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (VACUNAS) $ 3.400,00

$ 3.400,00

L) GASES MEDICINALES

1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

REGISTRO INICIAL (GASES MEDICINALES) $ 6.500,00

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER

LOTE (GASES MEDICINALES) $ 38.750,00

AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE

(GASES MEDICINALES) (GASES MEDICINALES) $ 3.400,00

MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E
INFORMACION PARA EL PACIENTE (GASES $ 3.400,00
MEDICINALES)

f
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MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO

(GASES MEDICINALES) $ 3.400,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA $ 3.400,00
(GASES MEDICINALES) T
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES § 3.400,00
(GASES MEDICINALES) et
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 3.400,00
(GASES MEDICINALES) St
MODIFICACION DE ENVASES (GASES MEDICINALES) $ 3.400,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (GASES $ 3.400,00
MEDICINALES) : TN
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL $ 3.400,00
EXPENDIO (GASES MEDICINALES) Ry
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (GASES MEDICINALES) $ 4.650,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (GASES $ 4.650,00
MEDICINALES) A
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO

ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL $ 7.650,00
TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA r99Y,
ARGENTINA) - GASES MEDICINALES

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO

ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE $ 7.650,00
LA ARGENTINA) - GASES MEDICINALES

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) GASES $ 7.650,00

MEDICINALES

2) TRANSFERENCIAS % "% “wap G

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO GASES
MEDICINALES (POR PRODUCTO)

$ 6.500,00

3) CERTIFICADOS &

K

25




"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

15870

Moristenio de Salud
Secrctania de Polilicad.
Regutacion ¢ Tnatitutos
AT

EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE

INSCRIPCION (GASES MEDICINALES) $5.350,00
CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL (GASES $ 1.700,00

MEDICINALES)

:4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

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

$ 2.250,00

'5) HABILITACION

HABILITACION COMO ELABORADOR (GASES

MEDICINALES) $63.750,00
HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA § 23.150,00
(GASES MEDICINALES) 150,
HABILITACION COMO IMPORTADOR (GASES
MEDICINALES) $ 83.500,00
HABILITACION NUEVO DEPOSITO (GASES
MEDICINALES) % 13.400,00
Monto fijo
$152.500,00
por cada planta
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE §21 ;?s'c'fggd;oﬁ
PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES i inea
EXTRANJEROS (GASES MEDICINALES) iciona) 7

monto variable
por pasajes y

viaticos
CAMBIO DE TAMARNO DE LOTE (GASES MEDICINALES) $ 7.650,00
6) AMPLIACION DE RUBRO
AMPLIACION DE RUBRO (GASES MEDICINALES) $ 54.500,00
7) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (GASES $ 19.400,00

MEDICINALES)
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M) ALCOHOLES

1) HABILITACION

HABILITACION COMO ELABORADOR (ALCOHOLES) $ 13.250,00
HABILITACION NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 6.500,00
(ALCOHOLES) s
HABILITACION NUEVO DEPOSITO (ALCOHOLES) $ 3.350,00
2) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (ALCOHOLES) $ 3.350,00
I L
N) INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS
(IFAS) DE SINTESIS QUIMICA
|1) HABILITACION
HABILITACION COMO ELABORADOR (IFAS) $ 19.400,00
HABILITACION NUEVA PLANTA ELABORADORA (IFAS) $ 9.700,00
HABILITACION COMO IMPORTADOR (IFAS) $ 22.750,00
HABILITACION NUEVO DEPOSITO (IFAS) $ 6.650,00
Monto fijo
$152.500,00
por cada planta
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE 621 gg'('fggd:o/r
PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES da linea
EXTRANIEROS (IFAS) adicional /

monto variable
por pasajes y
viaticos

i2) AMPLIACION DE RUBRO

AMPLIACION DE RUBRO (IFAS)

$ 9.700,00

3) MODIFICACION DE ESTRUCTURA

I )
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MODIFICACION DE ESTRUCTURA (IFAS)

$ 6.650,00

4) CERTIFICADOS

CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE IFAS

$ 1.700,00

N) MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL
EXTEMPORANEA

1) HABILITACION

HABILITACION COMO ELABORADOR (NUTRICION
PARENTERAL)

$ 12.650,00

HABILITACION NUEVA PLANTA ELABORADORA
(NUTRICION PARENTERAL)

$ 6.250,00

HABILITACION COMO IMPORTADOR (NUTRICIC)N
PARENTERAL)

$ 22.750,00

HABILITACION NUEVO DEPOSITO (NUTRICION
PARENTERAL)

$ 3.350,00

2} MODIFICACION DE ESTRUCTURA

MODIFICACION DE ESTRUCTURA (N-UTRICIC')N
PARENTERAL)

$ 3.350,00

0) PSICOTR(f)I'-’IC(I)'S,r ESTUPEFACIENTES Y
PRECURSORES QUIMICOS

REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS (PSICOTROPICOS,
ESTUPEFACIENTES Y PRECURSORES QUIMICOS)

$ 450,00

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

$ 260,00

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

$ 575,00
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ENTREGA DE CERTIFICADOS DE EXPORTACION
(PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES Y PRECURSORES $ 390,00
QUIMICOS)(JUEGO)

REGISTRO DE FIRMA PARA LA INSCRIPCION DE
PROFESIONALES (PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES $ 390,00
Y PRECURSORES QUIMICOS)

ENTREGA DE RECETARIOS OFICIALES DE

ESTUPEFACIENTES POR 20 RECETAS $120,00
ENTREGA DE RECETARIOS OFICIALES DE $ 260,00
PSICOTROPICOS POR 20 RECETAS '
DESTRUCCION DE DROGAS A SOLICITUD DEL $ 390,00
INTERESADO '
VALES DE ESTUPEFACIENTES PARA SANATORIOS Y $ 390,00
CLINICAS '
FOLIADOS DE LIBROS DE CONTROL DE $ 390,00
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS ’
LICENCIA DE FABRICACION PARA PSICOTROPICOS Y $ 390,00
ESTUPEFACIENTES '
AUTORIZACION PREVIA DE IMPORTACION DE $ 450,00
PRECURSORES QUIMICOS '
CERTIFICADO DE INSCRIPCION DEL $ 2.150,00
ESTABLECIMIENTO PARA SUSTANCIAS CONTROLADAS e
NOTIFICACION DE CANTIDAD DE DROGA ELABORADA $ 390,00
NORMAS LEGALES Y LISTAS DE PSICOTROPICOS Y $ 260,00

ESTUPEFACIENTES

P} ESTUDIOS DE INVEST GAG%N EN:

FAhMAqmoeh CLINICA i i
AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN $ 26.000,00
FARMACOLOGIA CLINICA D
INFORME/S PARCIAL/ES EN ESTUDIOS DE $ 3.850,00

FARMACOLOGIA CLINICA

b
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INFORME FINAL EN ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA
CLINICA

$ 3.850,00

ESTUDIO DE INVESTIGACI@N PRECLINICA, EN
ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA

$ 3.850,00

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

$ 3.850,00

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

$ 3.850,00

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

$ 3.850,00

ACTUALIZACION DE MONOGRAFIA EN ESTUDIOS DE
FARMACOLOGIA CLINICA

$ 4.650,00

ENMIENDA AL PROTOCOLO DE ESTUDIOS DE
INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA

$ 4.650,00

ENMIENDA DE MONOGRAF{A DE ESTUDIOS DE
INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA

$ 4.650,00

ENMIENDA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE
ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA
CLINICA

$ 3.850,00

ENMIENDA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE DE
ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA
cLINICA

$ 3.850,00
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AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD $ 18.400,00
Y BIOEQUIVALENCIA R L
CAMBIO DE PATROCINADOR Y/O CRO DE ESTUDIO DE § 3.850,00

. | BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA el
INCORPORACION DE CENTROS CLINICO PARA $ 5.750,00
ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA i
CAMBIO DE CENTRO CLINICO PARA ESTUDIO DE $ 5.750,00
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA i
INCORPORACION DE CENTRO ANALITICO PARA $ 5.750,00
ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA it

|

' | CAMBIO DE CENTRO ANALITICO PARA ESTUDIO DE $ 5.750,00
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA i
ACTUALIZACION DE MONOGRAFIA EN ESTUDIOS DE $ 3.850,00
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA $OIL

|

ENMIENDA AL PROTOCOLO DE ESTUDIO DE $ 4.650 00
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA P9Iy

| |ENMIENDA DE MONOGRAFIA DE ESTUDIO DE $ 3.850,00
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA St
ENMIENDA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE DE
ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y $ 3.850,00
BIOEQUIVALENCIA i
ENMIENDA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE $ 3.850,00
ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA i

| H
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SOLICITUD DE BIOEXENCION DE ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA

$ 7.650,00

PRESENTACION DE UNA BIOEXENCION DE
FORMULACIONES PROPORCIONALMENTE SIMILARES

$ 7.650,00

CAMBIOS DE ESCALA Y/O POSTERIORES A
DEMOSTRADA LA BIOEQUIVALENCIA

$ 9.200,00

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

$ 7.650,00

CRONOGRAMA DE PRESENTACION DE LOS ESTUDIOS
DE BIOEQUIVALENCIA REALIZADO EN EL EXTERIOR

$ 3.150,00

PRESENTACION DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA
REALIZADO EN EL EXTERIOR

$ 7.650,00

R) SUSTANCIAS DE REFERENCIA

SUSTANCIA DE REFERENCIA - INAME

S) TRAMITES CORRESPONDIENTES A
ESPECIALIDADES MEDICINALES, MEDICAMENTOS
HERBARIOS, PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE
USO "IN VIVO", ALCOHOLES, VACUNAS, GASES
‘MEDICINALES, IFAS, DROGAS Y MEDICAMENTOS
'OFICINALES, MEZCLAS DE NUTRICION
'PARENTERAL EXTEMPORANEA

$ 1.525,00

DFSIGNACI(:'JN DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR
TECNICO

$ 3.000,00

CIERRE POR VACACIONES

$ 770,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL (POR CERTIFICADO)

$ 170,00

FUSION / ESCISION (POR CERTIFICADO)

$ 170,00

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE
HABILITACION

$ 3.600,00
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EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE
HABILITACION

T) AUTENTICACIONES

$ 7.200,00

AUTENTICA;I(')N DE COPIA DE REGISTRO/
DISPOSICION PARA SER PRESENTADA ANTE $ 500,00
ORGANISMOS OFICIALES (POR DOCUMENTO)

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

CONFIRMACION ESCRITA PARA LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS EXPORTADAS A LA UNION EUROPEA (UE)
PARA ELABORACION DE MEDICAMENTOS DE USO $ 1.300,00
HUMANO, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 46B
(2) (B) DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE

CONSTANCIA DE APTITUD PARA ELABORAR Y/O

CONTROLAR PRODUCTOS A LICITAR $ 1.700,00
CERTIFICADO DE PLANTA PARA EXPORTAR $ 1.375,00
CERTIFICADO DE PRODUCTO EXCLUSIVO PARA

EXPORTAR $ 1.300,00
CERTIFICADO DE REGISTRO DEL PRODUCTO EN EL  1.300,00
EXTERIOR (NO REGISTRADO EN EL PAIS DE DESTINO) 300,
LIBERACION DE LOTE DE PRODUCTO FARMACEUTICO 5 1.300,00
FABRICADO PARA EXPORTAR -300,
CERTIFICADO DE LIBRE VENTA DE PRODUCTO  1.300,00
REGISTRADO EN EL PAIS DE DESTING 300,
CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO MODELO

OMS PARA PRODUCTOS NO REGISTRADOS EN EL PAIS $ 1.375,00

DE DESTINO
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CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO MODELO
OMS PARA PRODUCTOS REGISTRADOS EN EL PAIS DE $ 1.375,00
DESTINO

CERTIFICADO PARA EXPORTAR MATERIA PRIMA $ 1.300,00

CERTIFICADO PARA EXPORTAR PRODUCTO A GRANEL $ 1.300,00

AUTORIZACION DE LIBRE TRANSITO POR EL $ 2.700,00
TERRITORIO NACIONAL ' !

TESTIMONIO DE INSCRIPCIC)I\] EN EL REM $ 1.250,00
(TESTIMONIO DE EXPORTACION) ) !

DESPACHO DE EXPORTACION DE ESPECIALIDADES $ 1.250,00
MEDICINALES o

CERTIFICADO DE LIBRE SANCION $ 1.600,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (ART
3° - ART 4° - ART.5° - ORIGEN BIOLOGICO-ENFERMEDADES POCOS

FRECUENTES)
Monto de Importacién en $ Aranceles en
pesos
Desde Hasta Especialidades
Medicinales
C,00 50.000,00 2.750,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.900,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 7.650,00
Mas de 1.000.000,00 11.450,00
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DESPACHO DE IMPORTACION DE ALCOHOLES

Monto de Importacién en $

Aranceles en
pesos

Desde Hasta Especialidades
Medicinales
0,00 50.000,00 2.750,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.900,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 7.650,00
Mas de 1.000.000,00 11.450,00

DESPACHO DE IMPORTAC;C)N DE MATERIA PRIMA E INGREDIENTES
FARMACEUTICOS ACTIVOS (IFAS)

Monto de Importacion en %

Aranceles en
pesos

Desde Hasta Especialidades
Medicinales
0,00 50.000,00 2.750,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.900,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 7.650,00
Mas de 1.000.000,00 11.450,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL

Monto de Importacion en $

Aranceles en
pesos

Desde Hasta Especialidades
Medicinales
0,00 50.000,00 2.750,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.900,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 7.650,00
Mas de 1.000.000,00 11.450,00
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DESPACHO DE IMPORTACION DE VACUNAS

Monto de Impoftacién en$ Aranceles en |
pesos
Desde Hasta Especialidades
_ Medicinales

0,00 50.000,00 2.750,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.900,00
Mas de 500.000,00 1.600.000,00 7.650,00
Mas de 1.000.0C0,00 11.450,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE GASES MEDICINALES

Monto de Importacién en $ Aranceles en
pesos
Desde Hasta Especialidades

Medicinales
0,00 50.000,00 2.750,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.900,00C
Mas de 500.000,00 1.000.0C0,00 7.650,00
Mas de 1.000.000,00 11.450,0C

DESPACHO DE IMPORTACION DE PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES

Monto de Importacién en $ Aranceles en
pesos
Desde Hasta Especialidades

Medicinales
0,00 50.000,00 2.750,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.900,00
Mas de 50C.000,00 1.000.000,00 7.650,00
Mas de 1.000.000,00 11.450,00
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DESPACHO DE IMPORTACION DE MEDICAMENTOS HERBARIOS

Monto de Importacién en $ Aranceles en
pesos
Desde Hasta Especialidades

B Medicinales
0,00 50.000,00 2.750,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.900,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 7.650,00
Mas de 1.000.000,00 11.450,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE

USO "IN VIVO”
| Monto de Importacién en $ Aranceles en
pesos
Desde Hasta Especialidades
\ Medicinales
0,00 50.000,00 2.750,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 3.900,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 7.650,00
Mas de 1.000.000,00 11.450,00

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-17185-16-1

DISPOSICION N°©

| E‘H 40

pr. CARYOR CHIALE

Administrider Ngelonat
AMNMAT.
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