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ANEXO

~2017- AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABt.ES",

tA) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTICULO 3° ,
¡DECRETO N° 150/92 (T.O. 1993)

Ij1) AUTORIZACIÓN Y/O MODIFICACION I,
REGISTRO INICIAL (ARTICULO 30) $ 5.900,00

AUTORIZACIÓN DE COMERCIAUZACIÓN DE PRIMER $ 38.750,00LOTE (ARTÍCULO 30)

AUTORIZACIÓN INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE $ 3.400,00(ARTÍCULO 30)

MODIFICACIÓN DE RÓTULOS Y PROSPECTOS E $ 3.400,00INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE (ARTÍCULO 30)

MODIFICACIÓN DE LACONDICIÓN DE EXPENDIO $ 3.400,00(ARTÍCULO 30)
MODIFICACIÓN DE REPRESENTACIÓN EXTRANJERA $ 6.650,00
(ARTÍCULO 3°)
AUTORIZACIÓN DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 3.400,00(ARTÍCULO 30)
AUTORIZACIÓN DE NUEVAS FORMAS FARMACÉUTICAS $ 3.400,00(ARTÍCULO 30)

MODIFICACIÓN DE LA DENOMINACIÓN DE LA FORMA $ 3.400,00FARMACÉUTICA (ARTÍCULO 3°)

MODIFICACIÓN EN LA FÓRMULA (ARTÍCULO 30) $ 4.650,00

MODIFICACIÓN DE LAS CONDICIONES DE $ 4.650,00CONSERVACIÓN (ARTÍCULO 30)
MODIFICACIÓN EN LA DENOMINACIÓN DEL PRINCIPIO $ 3.400,00
ACTIVO (ARTÍCULO 3°)

MODIFICACIÓN DE ENVASES (ARTÍCULO 30) $ 3.400,00

MODIFICACIÓN DEL NOMBRE COMERCIAL (ARTÍCULO $ 3.400,00
3°)
APROBACIÓN DEL PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO $ 3.400,00(ARTÍCULO 30)
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ft2D17. AÑO DE LAS ENERGiAS RENOVABLES~

MODIFICACIÓN DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $ 3.400,00(ARTÍCULO 3°)
MODIFICACIÓN DE LA PRESENTACIÓN PARA EL $ 3.400,00EXPENDIO (ARTÍCULO 30)

MODIFICACIÓN DE EXCIPIENTE (ARTÍCULO 30) $ 4,550,00

MODIFICACIÓN DEL PERÍODO DE VIDA ÚTIL $ 4,550,00
(ARTÍCULO 3°)
2) TRANSFERENCIAS

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $ 5,550,00
ARTÍCULO 30 (POR PRODUCTO)

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO $ 13,000,00COMERCIALIZADO ARTÍCULO 30 (POR PRODUCTO)
.

3) CERTIFICADOS

EXTENSIÓN DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 5,350,00INSCRIPCIÓN (ARTÍCULO 30)

UNIFICACIÓN DE CERTIFICADOS (ARTÍCULO 30) $ 5,150,00

14) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES I, ,

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACIÓN DE ,

EFECTOS ADVERSOS (ARTÍCULO 30) $ 2,250,00

DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE ELABORACIÓN $ 3.400,00(ARTÍCULO 30)
DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE CONTROL (ARTÍCULO $ 3.400,00
3°)

B) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTÍCULO 4°
DECRETO N° 150/92 (T.O. 1993) •

1) AUTORIZACIÓN Y/O MODIFICACIÓN I
REGISTRO INICIAL (ARTICULO 40) $ 7,550,00

AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN DE PRIMER $ 38,750,00LOTE (ARTÍCULO 40)
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

AUTORIZACIÓN INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE $ 3AOO,00
(ARTÍCULO 40)

,

MODIFICACIÓN DE RÓTULOS Y PROSPECTOS E $ 3AOO,00• • " I

INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 4°)

MODIFICACIÓN DE LA CONDICIÓN DE EXPENDIO $ 3AOO,00
(ARTÍCULO 4°)
MODIFICACIÓN DE REPRESENTACIÓN EXTRANJERA $ 6,650,00
(ARTÍCULO 40)
AUTORIZACIÓN DE NUEVAS CONCENTRACIONES

,

(ARTÍCULO 4°)
, $ 3AOO,00
I

AUTORIZACIÓN DE NUEVAS FORMAS FARMACÉUTICAS $ 3AOO,00
(ARTÍCULO 40)

MODIFICACIÓN DE LA DENOMINACIÓN DE LA FORMA $ 3AOO,00
FARMACÉUTICA (ARTÍCULO 4°)

MODIFICACIÓN EN LA FÓRMULA (ARTÍCuilo 4°) $ 4,650,00

MODIFICACIÓN DE LAS CONDICIONES DE $ 4,650,00
CONSERVACIÓN (ARTÍCULO 4°)
MODIFICACIÓN EN LA DENOMINACIÓN DEL PRINCIPIO $ 3AOO,00
ACTIVO (ARTÍCULO 4°) .

MODIFICACIÓN DE ENVASES (ARTÍCULO 4°) $ 3AOO,00

MODIFICACIÓN DEL NOMBRE COMERCIAL,(ARTÍCULO $ 3AOO,00
4°)
APROBACIÓN DEL PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO $ 3AOO,00
(ARTÍCULO 4°)
MODIFICACIÓN DEL PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO $ 3AOO,00
(ARTÍCULO 4°)
MODIFICACIÓN DE LA PRESENTACIÓN PARA EL $ 3AOO,00, !
EXPENDIO (ARTICULO 4°) ,

MODIFICACIÓN DE EXCIPIENTE (ARTÍCULO 4°) $ 4,650,00

MODIFICACIÓN DEL PERÍODO DE VIDA ÚTIL $ 4,650,00
, (ARTÍCULO 4°)
i'2)TRANSFERENCIAS." ~ .1L - ~ ~
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TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $ 6.650,00
ARTÍCULO 40 (POR PRODUCTO)

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO $ 13.000,00
COMERCIALIZADO ARTÍCULO 4° (POR PRODUCTO)

3) CERTIFICADOS

EXTENSIÓN DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 5.350,00
INSCRIPCIÓN (ARTÍCULO 4°)

UNIFICACIÓN DE CERTIFICADOS (ARTÍCULO 4°) $ 6.150,00
. ..

4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACIÓN DE $ Z.250,00
EFECTOS ADVERSOS (ARTÍCULO 4°)

DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE ELABORACIÓN $ 3.400,00
(ARTÍCULO 40)
DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE CONTROL (ARTÍCULO $ 3.400,00
4°)

C) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTÍCULO So
DECRETO NO 150/92 (T.O. 1993)

il) AUTORIZACiÓN Y/0 MODIFICACiÓN
I

REGISTRO INICIAL (ARTICULO 5°) $ 17.200,00

AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN DE PRIMER $ 38.750,00
LOTE (ARTÍCULO 5°)

AUTORIZACIÓN INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE $ 3.400,00
(ARTÍCULO 50)

MODIFICACIÓN DE RÓTULOS Y PROSPECTOS E $ 3.400,00
INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE (ARTÍCULO 5°)

MODIFICACIÓN DE LACONDICIÓN DE EXPENDIO $ 3.400,00
(ARTÍCULO 50)
MODIFICACIÓN DE REPRESENTACIÓN EXTRANJERA $ 6.650,00
(ARTÍCULO 5°)
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AUTORIZACIÓN DE NUEVAS CONCENTRACIONES
(ARTÍCULO S0)
AUTORIZACiÓN DE NUEVAS FORMAS FARMACÉUTICAS
(ARTÍCULO 5°)

MODIFICACiÓN DE LA DENOMINACIÓN DE LA FORMA
FARMACÉUTICA (ARTÍCULO 50)

MODIFICACiÓN EN LA FÓRMULA (ARTÍCULO S0)

MODIFICACIÓN DE LAS CONDICIONES DE
CONSERVACiÓN (ARTÍCULO 5°)
MODIFICACIÓN EN LA DENOMINACiÓN DEL PRINCIPIO
ACTIVO (ARTÍCULO 50)

MODIFICACIÓN DE ENVASES (ARTÍCULO S0)

MODIFICACIÓN DEL NOMBRE COMERCIAL (ARTÍCULO
5°)
APROBACIÓN DEL PLAN DE GESTiÓN DE RIESGO
(ARTÍCULO 50)
MODIFICACIÓN DEL PLAN DE GESTiÓN DE RIESGO
(ARTÍCULO 5°)
MODIFICACIÓN DE LA PRESENTACIÓN PARA EL
EXPENDIO (ARTÍCULO S0)

MODIFICACiÓN DE EXCIPIENTE (ARTÍCULO S°)

MODIFICACiÓN DEL PERÍODO DE VIDA ÚTIL
(ARTÍCULO 50)
i~)TR'ANSilERElIIlliAS ,.
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO
ARTÍCULO S0 (POR PRODUCTO)

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO
COMERCIALIZADO ARTÍCULO S0 (POR PRODUCTO)

3j;¡CEliíf~ICAD:¡~

EXTENSiÓN DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE
INSCRIPCIÓN (ARTÍCULO 5°)

$ 3.400,00

$ 3.400,00

$ 3.400,00

$ 4.650,00

$ 4.650,00

$ 3.400,00

$ 3.400,00

$ 3.400,00

$ 3.400,00

$ 3.400,00

$ 3.400,00

$ 4.650,00

$ 4.650,00

$ 6.650,00

$ 13.000,00

$ 5.350,00
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UNIFICACIÓN DE CERTIFICADOS (ARTÍCULO 50) $ 6.150,00
- -- - _. - __ o ,

4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES ,
,

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACIÓN DE $ 2.250,00EFECTOS ADVERSOS (ARTÍCULO 5°)

DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE ELABORACIÓN $ 3.400,00(ARTÍCULO 50)
DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE CONTROL (ARTiCULO $ 3.400,00
5°)
:0) ES!,ECIALIDADES MEDICINALES DE ORIGEN ,

,
'BIOLOGICO •.
,1) AUTORIZACIÓN Y/O MODIFICACIÓN ,

,

REGISTRO INICIAL (BIOLOGICO) $ 25.000,00

AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN DE PRIMER $ 38.750,00LOTE (BIOLÓGICO)

AUTORIZACIÓN INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE $ 3.400,00(BIOLÓGICO)

MODIFICACIÓN DE RÓTULOS Y PROSPECTOS E $ 3.400,00INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE (BIOLÓGICO)

MODIFICACIÓN DE LACONDICIÓN DE EXPENDIO $ 3.400,00
(BIOLÓGICO) !

MODIFICACIÓN DE REPRESENTACIÓN EXTRANJERA I
(BIOLÓGICO)

$ 6.650,00
1

AUTORIZACIÓN DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 3.400,001(BIOLÓGICO)
AUTORIZACIÓN DE NUEVAS FORMAS FARMACÉUTICAS I
(BIOLÓGICO) $ 3.400,09

MODIFICACIÓN DE LA DENOMINACIÓN DE LA FORMA I
FARMACÉUTICA (BIOLÓGICO) $ 3.400,00

I
MODIFICACIÓN DE LAS CONDICIONES DE $ 4.650,09CONSERVACIÓN (BIOLÓGICO)

MODIFICACIÓN DE ENVASES (BIOLÓGICO) $ 3.400,Ob

\ lt 11
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MODIFICACiÓN DEL NOMBRE COMERCIAL $ 3.400,00
(BIOLÓGICO)
APROBACION DEL PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO $ 3.400,00
(BIOLÓGICO)
MODIFICACiÓN DEL PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO $ 3.400,00
(BIOLÓGICO)
MODIFICACIÓN DE LA PRESENTACIÓN PARA EL $ 3.400,00
EXPENDIO (BIOLÓGICO)

MODIFICACIÓN DE EXCIPIENTE (BIOLÓGICO) $ 4.650,00

MODIFICACiÓN DEL PERÍODO DE VIDA ÚTIL $ 4.650,00
(BIOLÓGICO)
'2) TRANSFERENCIAS

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $ 6.650,00
BIOLÓGICO (POR PRODUCTO)

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO $ 13.000,00
COMERCIALIZADO BIOLÓGICO (POR PRODUCTO)

. i3) CERTIFICADOS

EXTENSIÓN DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE
I

INSCRIPCIÓN (BIOLÓGICO)
$ 5.350,00

UNIFICACIÓN DE CERTIFICADOS (BIOLÓGICO) $ 6.150,00
. .

4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACIÓN DE I
EFECTOS ADVERSOS (BIOLÓGICO)

$ 2.250,00
I

DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE ELABORACIÓN I

(BIOLÓGICO)
$ 3.400,00

I

DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE CONTROL $ 3.400,06
(BIOLÓGICO) I

E) ESPECIALIDADES MEDICINALES PARA t:
ENFERMEDADES POCO FRECUENTES Y/0 SERIAS ¡
1) AUTORIZACIÓN Y/O MODIFICACIÓN

lt 12
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REGISTRO INICIAL (ENFERMEDADES POG:O $ 20,000,00
FRECUENTES) ,

AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN,DE PRIMER $ 38,750,00
LOTE (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

,

AUTORIZACIÓN INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE $ 3AOO,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

,

,

MODIFICACIÓN DE RÓTULOS Y PROSPECTOS E
INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE (ENFERMEDADES $ 3AOO,00
POCO FRECUENTES) I

MODIFICACIÓN DE LA CONDICIÓN DE ÉXPENDIO $ 3AOO,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

I

MODIFICACIÓN DE REPRESENTACIÓN EXTRANJERA' $ 6,650,00 I
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) ,

I

AUTORIZACIÓN DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 3AOO,00 I
, 1,

AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 3AOO,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES),

MODIFICACIÓN DE LA DENOMINACIÓN DE'LA FORMA I
FARMACÉUTICA (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 3AOO,00¡

MODIFICACIÓN EN LA FÓRMULA (ENFERMEDADES I$ 4,650,00
POCO FRECUENTES) I

MODIFICACIÓN DE LAS CONDICIONES DE I
CONSERVACIÓN (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 4,650,01
: IMODIFICACIÓN EN LA DENOMINACIÓN DEL PRINCIPIO

ACTIVO (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)
$ 3AOO,00

I
MODIFICACIÓN DE ENVASES (ENFERMEDADES POCO I
FRECUENTES)

$ 3AOO,0,0

MODIFICACIÓN DEL NOMBRE COMERCIAL I
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 3AOO,00

,

~

I
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APROBACION DEL PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO $ 3.400,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

MODIFICACIÓN DEL PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO $ 3.400,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

MODIFICACIÓN DE LA PRESENTACiÓN PARA EL $ 3.400,00
EXPENDIO (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

MODIFICACiÓN DE EXCIPIENTE (ENFERMEDADES $ 4,650,00
POCO FRECUENTES)

MODIFICACIÓN DEL PERÍODO DE VIDA ÚTIL $ 4.650,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

2) TRANSFERENCIAS
,

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $ 6,6S0,00
ENFERMEDADES POCO FRECUENTES (POR PRODUCTO)

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO I
COMERCIALIZADO ENFERMEDADES POCO FRECUENTES $ 13,000,00
(POR PRODUCTO)

3) CERTIFICADOS
..

EXTENSIÓN DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 5.3S0,00
INSCRIPCIÓN (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

UNIFICACIÓN DE CERTIFICADOS (ENFERMEDADES
,

POCO FRECUENTES)
$ 6.150,00

1
l.

4) NOTIFICACIONES I DECLARACIONES j:

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACIÓN DE
$ 2,2S0,obEFECTOS ADVERSOS (ENFERMEDADES POCO

FRECUENTES) /
DECLARACiÓN DE MÉTODOS DE ELABORACiÓN $ 3.400,+(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE CONTROL I
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES)

$ 3.400,~0

W 14
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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 $ 7.650,00
TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLlCA
ARGENTINA) • ESPECIALIDADES MEDICINALES

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE $ 7.650,00
LA ARGENTINA). ESPECIALIDADES MEDICINALES

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) • $ 7.650,00
ESPECIALIDADES MEDICINALES

-
G) HABiLITACIÓN DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES
11) HABILITACIÓN
HABILITACIÓN COMO ELABORADOR ESPECIALIDADES $ 67.500,00~
MEDICINALES

HABILITACIÓN DE NUEVA PLANTA ELABORADORA I
ESPECIALIDADES MEDICINALES

$ 37.650,00
I

HABILITACIÓN COMO IMPORTADOR ESPECIALIDADES
,

MEDICINALES
$ B3.500,0?

HABILITACIÓN NUEVO LABORATORIO DE CONTROL DE $ 37.650,+
CALIDAD ESPECIALIDADES MEDICINALES

HABILITACIÓN NUEVO DEPÓSITO Y OTROS LOCALES I
ESPECIALIDADES MEDICINALES

$ 19.400,00
I

HABILITACIÓN COMO ACONDICIONADOR I
ESPECIALIDADES MEDICINALES

$ 22.000,00

~ 15
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HABILITACIÓN DE LABORATORIOS DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES PARA LA $ 83.500,00
ELABORACIÓN EN TERCEROS EN EL PAIS

Monto fijo
$152.500,00

por cada planta

INSPECCIÓN DE PLANTAS ELABORADORAS DE
solicitada /

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS SITAS EN PAÍSES
$21.250,00 por

EXTRANJEROS
cada línea
adlclonal/

monto variable
por pasajes y

viáticos

CAMBIO DE TAMAÑO DE LOTE (ESPECIALIDADES $ ~.650,00MEDICINALES)
2) AMPLIACIÓN DE RUBRO ,

AMPLIACIÓN DE RUBRO ESPECIALIDADES $ 54.500,00
MEDICINALES -
3) MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA

!

MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA ESPECIALIDADES !

MEDICINALES
$ 19.400,00

H) MEDICAMENTOS HERBARIOS

1) AUTORIZACIÓN Y/O MODIFICACIÓN
,

REGISTRO INICIAL (HERBARIOS) $ 6.650,00)

AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN DE PRIMER $ 38.7S0,001LOTE (HERBARIOS)

AUTORIZACIÓN INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE $ 3.400,od
(HERBARIOS) I

MODIFICACIÓN DE RÓTULOS Y PROSPECTOS E $ 3.400,06
INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE (HERBARIOS) I
MODIFICACIÓN DE LACONDICIÓN DE EXPENDIO I
(HERBARIOS)

$ 3.400,00
I

MODIFICACIÓN DE REPRESENTACIÓN EXTRANJERA I
(HERBARIOS)

$ 3.400,00

* 16
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AUTORIZACIÓN DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 3AOO,00
(HERBARIOS)
AUTORIZACIÓN DE NUEVAS FORMAS FARMACÉUTICAS $ 3AOO,00
(HERBARIOS)

MODIFICACIÓN DE LA DENOMINACIÓN DE LA FORMA $ 3AOO,00
FARMACÉUTICA (HERBARIOS)

MODIFICACIÓN EN LA FÓRMULA (HERBARIOS) $ 4,650,00

MODIFICACIÓN DE LAS CONDICIONES DE $ 4,650,00
CONSERVACIÓN (HERBARIOS)
MODIFICACIÓN EN LA DENOMINACIÓN DEL PRINCIPIO $ 3AOO,00
ACTIVO (HERBARIOS)

MODIFICACIÓN DE ENVASES (HERBARIOS) $ 3AOO,00

MODIFICACIÓN DEL NOMBRE COMERCIAL $ 3AOO,00
(HERBARIOS)

CAMBIO DE CATEGORÍA A MEDICAMENTO HERBARIO $ 3AOO,00
(HERBARIOS)

MODIFICACIÓN DE LA PRESENTACIÓN PARA EL I
EXPENDIO (HERBARIOS)

$ 3AOO,001

MODIFICACIÓN DE EXCIPIENTE (HERBARIOS)
I

$ 4,650,00
I

MODIFICACIÓN DEL PERÍODO DE VIDA ÚTIL I
(HERBARIOS)

$ 4,650,00
I

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ' I
ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL
TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA

$ 7,650,00

ARGENTINA) - HERBARIOS I
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO I
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE $ 7,65°'10
LA ARGENTINA) - HERBARIOS

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) $ 7,650100
HERBARIOS

~~

I
2) .TRAIIISFERENCIAIl ;;¡;;2'~' ,-
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TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO HERBARIOS (POR $ 2.700,00
PRODUCTO)
3) CERTIFICADOS

.. ..

EXTENSIÓN DE CERTIFICADO ACTUAUZADO DE $ 3.150,00
INSCRIPCIÓN (HERBARIOS)

UNIFICACiÓN DE CERTIFICADOS (HERBARIOS) $ 6.150,00
.

4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES
.

,

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACIÓN DE $ 2.250,00
EFECTOS ADVERSOS (HERBARIOS)

DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE ELABORACIÓN $ 1.700,00
(HERBARIOS)
DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE CONTROL $ 1.700,00
(HERBARIOS)
5) HABILITACIÓN

HABILITACIÓN COMO ELABORADOR (HERBARIOS) $ 19.400,00

HABILITACiÓN DE NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 9.700,00/
(HERBARIOS)
HABILITACIÓN DE LABORATORIOS PARA LA

$ 22.750,OJELABORACIÓN DE TERCEROS EN EL PAIS
(HERBARIOS) I
HABILITACiÓN COMO IMPORTADOR (HERBARIOS)

I
$ 22.750,°9

HABILITACIÓN NUEVO LABORATORIO DE CONTROL DE I
CALIDAD (HERBARIOS)

$ 9.700,00
I

HABILITACIÓN NUEVO DEPÓSITO Y OTROS LOCALES I
(HERBARIOS)

$ 6.650,°1°

HABILITACiÓN COMO ACONDICIONADOR (HERBARIOS) $ 22.000,do
I

t~
18
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Monto fijo
$152.500,00

por cada planta

INSPECCIÓN DE PLANTAS ELABORADORAS DE
solicitada /

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS SITAS EN PAÍSES
$21.250,00 por

EXTRANJEROS (HERBARIOS)
cada línea
adicional/

monto variable
por pasajes y

viáticos

CAMBIO DE TAMAÑO DE LOTE (HERBARIOS) $ 7.650,00

6) AMPLIACIÓN DE RUBRO
AMPLIACION DE RUBRO (HERBARIOS) $ 9.700,00
I • ,
,7) MODIFICACION DE ESTRUCTURA ,

MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA (HERBARIOS) $ 6.650,00

1) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN
,

VIVO" .

,
:1) AUTORIZACIÓN y10 MODIFICACIÓN

,
I

REGISTRO INICIAL (DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO") $ 6.650,00

AUTORIZACIÓN INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE ,

(DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")
$ 3.400,00

MODIFICACIÓN DE RÓTULOS Y PROSPECTOS E IINFORMACIÓN PARA EL PACIENTE (DIAGNÓSTICO USO $ 3.400,00
"IN VIVO")

MODIFICACIÓN DE LACONDICIÓN DE EXPENDIO I
(DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")

$ 3.400,00
. I

MODIFICACIÓN DE REPRESENTACIÓN EXTRANJERA I
(DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")

$ 3.400,00
I

AUTORIZACIÓN DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 3.400,06
(DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO") .

[~ 19



'"2017. AÑO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

1 1 '" O~"'Solmi
SU'fd4U4 tie P~.
¡e~dÓ4 e1~

/fIt7JtA7

AUTORIZACIÓN OE NUEVAS FORMAS FARMACÉUTICAS $ 3.400,00
(DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")

MODIFICACIÓN DE LA DENOMINACIÓN DE LA FORMA $ 3.400,00
FARMACÉUTICA (DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")

MODIFICACIÓN DE LAS CONDICIONES DE $ 4.650,00
CONSERVACIÓN (DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")

MODIFICACIÓN DE ENVASES (DIAGNÓSTICO USO "IN $ 3.400,00
VIVO")

MODIFICACIÓN DEL NOMBRE COMERCIAL $ 3.400,00
(DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")

MODIFICACIÓN DE LA PRESENTACIÓN PARA EL $ 3.400,00
EXPENDIO (DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")

MODIFICACIÓN DE EXCIPIENTE (DIAGNÓSTICO USO $ 4.650,00
"IN VIVO")
MODIFICACIÓN DEL PERÍODO DE VIDA ÚTIL $ 4.650,00
(DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL $ 7.650,00
TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLlCA
ARGENTINA) - DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO"

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE $ 7.650,00
LA ARGENTINA) - DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO"

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

$ 7.650,00

2) TRANSFERENCIAS ,

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO DIAGNÓSTICO USO $ 3.400,00
"IN VIVO" (POR PRODUCTO)

3) CERTIFICADOS I- .

~
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EXTENSiÓN DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 5.350,00INSCRIPCiÓN (DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")

I~)NO~~FIC-ACIONES / DECLARACIONES
- . - ..

:1

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACiÓN DE $ 2.250,00EFECTOS ADVERSOS (DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")

DECLARACiÓN DE MÉTODOS DE ELABORACiÓN $ 2.700,00
(DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")

DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE CONTROL $ 2.700,00(DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")

5) HABILITACIÓN
HABILITACIÓN COMO ELABORADOR (DIAGNÓSTICO $ 67.500,00
USO "IN VIVO")

HABILITACIÓN DE NUEVA PLANTA ELAJORADORA $ 37.650,00(DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO") I
HABILITACiÓN COMO IMPORTADOR (D/AGNÓSTlCO $ 83.500,00
USO "IN VIVO")
HABILITACiÓN NUEVO DEPÓSITO (DIAFNÓSTlCO USO $ 19.400,00
"IN VIVO")

I Monto fijo
$152.500,00

por cada planta

INSPECCiÓN DE PLANTAS ELABORADORAS DE
solicitada I

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS SITAS EN PAÍSES $21.250,00 por

EXTRANJEROS (DIAGNÓSTICO USO "IN VIVO")
cada línea
adiclonal/

monto variable
por pasajes y

viáticos

CAMBIO DE TAMAÑO DE LOTE (DIAGNÓSTICO USO $ 7.650,00
"IN VIVO")
6) AMPLIACIÓN DE RUBRO

-_. -
•

AMPLIACiÓN DE RUBRO (DIAGNÓSTICO USO "IN $ 54.500,00
VIVO")

21



?I--. •• S.JMd
S«'-'lLUM tÚ 'P~,
íe~ e 1"dte't«~d

,mJ1tA7

R2017 - AÑO DE LAS ENERGiAS RENOVABLES"

" " "-

~7) MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA
-

MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA (DIAGNÓSTICO USO $ 19.400,00
"IN VIVO")

J) DROGAS Y MEDICAMENTOS OFICINALES

1) AUTORIZACIÓN Y/O MODIFICACIÓN

AUTORIZACIÓN DE NUEVO PRODUCTO
(MEDICAMENTOS OFICINA LES DISPOSICIÓN ANMAT $ 2.750,00
NO 8417/16)

MODIFICACIÓN DE ENVASES (MEDICAMENTOS $ L700,00
OFICINALES DISPOSICIÓN ANMAT NO 8417/16)

2) HABILITACIÓN

HABILITACIÓN COMO ELABORADOR VIO
FRACCIONI\DOR (MEDICAMENTOS OFICINALES $_12.650,00
DISPOSICION ANMAT NO 8417/16)

HABILITACIÓN DE NUEVA PLANTA ELABORADORA
(MEDICAMENTOS OFICINALES DISPOSICIÓN ANMAT $ 6.400,00
NO 8417/16)

3) MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA I

MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA (MEDICAMENTOS $ 3.350,00
OFICINALES DISPOSICIÓN ANMAT NO 8417/16)

IK) VACUNAS

1) AUTORIZACIÓN Y/O MODIFICACIÓN ,

REGISTRO INICIAL (VACUNAS) $ 25"000,00

AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN DE PRIMER $ 38.750,00
LOTE (VACUNAS)

AUTORIZACIÓN DE LIBERACIÓN DE LOTES (VACUNAS) $ 770,00

AUTORIZACIÓN INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE $ 3.400,00
(VACUNAS)

22
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CAMBIO DE TAMAÑO DE LOTE (VACUNAS) $ 7,650,00

MODIFICACIÓN DE RÓTULOS Y PROSPECTOS E $ 3.400,00
INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE (VACUNAS)

MODIFICACIÓN DE LA CONDICIÓN DE EXPENDIO $ 3.400,00
(VACUNAS)
MODIFICACIÓN DE REPRESENTACIÓN EXTRANJERA $ 3.400,00
(VACUNAS)
AUTORIZACIÓN DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 3.400,00
(VACUNAS)
AUTORIZACIÓN DE NUEVAS FORMAS FARMACÉUTICAS $ 3.400,00
(VACUNAS)

MODIFICACIÓN DE LA DENOMINACIÓN DE LA FORMA $ 3.400,00
FARMACÉUTICA (VACUNAS)

MODIFICACIÓN DE LAS CONDICIONES DE $ 4.650,00
CONSERVACIÓN (VACUNAS)

MODIFICACIÓN DE ENVASES (VACUNAS) $ 3.400,00

MODIFICACIÓN DEL NOMBRE COMERCIAL (VACUNAS) $ 3.400,00

CAMBIO DE CEPA (VACUNAS) $ 3.400,00
APROBACIÓN DEL PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO $ 3.400,00
(VACUNAS)
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO $ 3.400,00
(VACUNAS)
MODIFICACIÓN DE LA PRESENTACIÓN PARA EL $ 3.400,00
EXPENDIO (VACUNAS)

MODIFICACIÓN DE EXCIPIENTE (VACUNAS) $ 4.650,00

MODIFICACIÓN DEL PERÍODO DE VIDA ÚTIL $ 4.650,00
(VACUNAS)

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL $ 7.650,00
TITULAR Y ELABORADOR SITAS EN LA RE PUBLICA
ARGENTINA) - VACUNAS
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AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO
ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE $ 7.650,00
LA ARGENTINA) - VACUNAS

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) $ 7.650,00
VACUNAS
2) TRANSFERENCIAS
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO VACUNAS POR $ 6.650,00
PRODUCTO
3) CERTIFICADOS

EXTENSIÓN DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 5.350,00
INSCRIPCIÓN (VACUNAS)

UNIFICACIÓN DE CERTIFICADOS (VACUNAS) $ 6.150,00

4) NOTIFICACIONES 1 DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACIÓN DE $ 2.250,00
EFECTOS ADVERSOS (VACUNAS)

DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE ELABORACIÓN $ 3.400,00
(VACUNAS)

DECLARACIÓN DE MÉTODOS DE CONTROL (VACUNAS) $ 3.400,00

L) GASES MEDICINALES ,
,

1) AUTORIZACIÓN Y10 MODIFICACIÓN

REGISTRO INICIAL (GASES MEDICINALES) $ 6.500,00

AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN DE PRIMER $ 38.750,00
LOTE (GASES MEDICINALES)

AUTORIZACIÓN INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE $ 3.400,00
(GASES MEDICINALES) (GASES MEDICINALES)

MODIFICACIÓN DE RÓTULOS Y PROSPECTOS E
INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE (GASES $ 3.400,00
MEDICINALES)
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MODIFICACIÓN DE LA CONDICIÓN DE EXPENDIO
(GASES MEDICINALES)
MODIFICACIÓN DE REPRESENTACIÓN EXTRANJERA
(GASES MEDICINALES)

AUTORIZACIÓN DE NUEVAS CONCENTRACIONES
(GASES MEDICINALES)

$ 3.400,00

$ 3.400,00

$ 3.400,00

AUTORIZACIÓN DE NUEVAS FORMAS FARMACÉUTICAS
(GASES MEDICINALES)

$ 3.400,00

MODIFICACIÓN DE ENVASES (GASES MEDICINALES)

MODIFICACIÓN DEL NOMBRE COMERCIAL (GASES
MEDICINALES)

MODIFICACIÓN DE LA PRESENTACIÓN PARA EL
EXPENDIO (GASES MEDICINALES)

$ 3.400,00

$ 3.400,00

$ 3.400,00

MODIFICACIÓN DE EXCIPIENTE (GASES MEDICINALES)

MODIFICACIÓN DEL PERÍODO DE VIDA ÚTIL (GASES
MEDICINALES)

$ 4.650,00

$ 4.6S0,00

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

$ 7.650,00

$ 6.500,00

$ 7.650,00

$ 7.650,00

25

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

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) GASES
MEDICINALES
2) TRANSFERENCIAS"

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO GASES
MEDICINALES (POR PRODUCTO)

3) CERTIFICADOS
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EXTENSiÓN DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 5,350,00
INSCRIPCiÓN (GASES MEDICINALES)

CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN Y CONTROL (GASES $ 1.700,00
MEDICINALES)

14) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES
,
I

I

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACiÓN DE $ 2,250,00
EFECTOS ADVERSOS (GASES MEDICINALES)

S) HABILITACIÓN
,

HABILITACIÓN COMO ELABORADOR (GASES $ 63,750,00
MEDICINALES)
HABILITACIÓN DE NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 23,150,00
(GASES MEDICINALES)
HABILITACIÓN COMO IMPORTADOR (GASES $ B3,500,00
MEDICINALES)
HABILITACIÓN NUEVO DEPÓSITO (GASES $ 19.400,00
MEDICINALES)

Monto fijo
$152,500,00

por cada planta

INSPECCIÓN DE PLANTAS ELABORADORAS DE
solicitada I

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS SITAS EN PAÍSES
$21.2S0,00 por

EXTRANJEROS (GASES MEDICINALES)
cada línea
adiclonal/

monto varIable
por pasajes y

viáticos

CAMBIO DE TAMAÑO DE LOTE (GASES MEDICINALES) $ 7,650,00

6) AMPLIACIÓN DE RUBRO

AMPLIACIÓN DE RUBRO (GASES MEDICINALES) $ 54,500,00

7) MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA
;

MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA (GASES $ 19.400,00
MEDICINALES)
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M) ALCOHOLES
- - ---

.1) HABILITACION

HABILITACIÓN COMO ELABORADOR (ALCOHOLES) $ 13.250,00

HABILITACIÓN NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 6.500,00
(ALCOHOLES)

HABILITACIÓN NUEVO DEPÓSITO (ALCOHOLES) $ 3.350,00

2) MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA

MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA (ALCOHOLES) $ 3.350,00

I
N) INGREDIENTES FARMACÉUTICOS ACTIVOS
(IFAS) DE SíNTESIS QUÍMICA

I

11) HABILITACIÓN .

HABILITACIÓN COMO ELABORADOR (IFAS) $ 19.400,00

HABILITACIÓN NUEVA PLANTA ELABORADORA (IFAS) $ 9.700,00

HABILITACIÓN COMO IMPORTADOR (IFAS) $ 22.750,00

HABILITACIÓN NUEVO DEPÓSITO (IFAS) $ 6.650,00

Monto fijo
$152.500,00

por cada planta

INSPECCIÓN DE PLANTAS ELABORADORAS DE
solicitada /

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS SITAS EN PAÍSES
$21.250,00 por

EXTRANJEROS (IFAS)
cada línea
adicional /

monto 'varIable
por pasajes y

viáticos

'2) AMPLIACIÓN DE RUBRO
AMPLIACION DE RUBRO (IFAS) $ 9.700,00

-
3) MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA
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MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA (IFAS) $ 6.650,00
- . .

4) CERTIFICADOS i
CERTIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS DE $ 1.700,00
FABRICACIÓN DE IFAS
Ñ) MEZCLAS DE NUTRICIÓN PARENTERAL
EXTEMPORÁNEA
1) HABILITACIÓN
HABILITACIÓN COMO ELABORADOR (NUTRICIÓN $ 12.650,00
PARENTERAL)

HAB1LITACIÓN NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 6.250,00
(NUTRICION PARENTERAL)

HABILITACIÓN COMO IMPORTADOR (NUTRICIÓN $ 22.750,00
PARENTERAL)
HABILITACIÓN NUEVO DEPÓSITO (NUTRICIÓN $ 3.350,00
PARENTERAL) ,
2) MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA I,
MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA (NUTRICIÓN $ 3.350,00
PARENTERAL)

O) PSICOTRÓPICO~, ESTUPEFACIENTES y
PRECURSORES QUIMICOS

REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS (PSIS;OTRÓPICOS, $ 450,00
ESTUPEFACIENTES Y PRECURSORES QUIMICOS)

TALONARIOS PARA LA COMERCIALIZACIÓN. DE
PSICOTRÓPICOS y EST\lPEFACIENTES (PARA $ 260,00
FARMACIAS, DROGUERIAS y LABORATORIOS POR 10
VALES)

ENTREGA DE CERTIFICADOS DE IMPORTACIÓN
(PSICOTRÓPICOS, ESTUPEFACIENTES y PRECURSORES $ 575,00
QUÍMICOS)(JUEGO)

?Jad,teu. <Ú Sd6u<
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ENTREGA DE CERTIFICADOS DE EXPORTACIÓN
(PSICOTRÓPICOS, ESTUPEFACIENTES y PRECURSORES $ 390,00
QUIMICOS)(JUEGO)

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

ENTREGA DE RECETARIOS OFICIALES DE $ 120,00
ESTUPEFACIENTES POR 20 RECETAS

ENTREGA DE RECETARIOS OFICIALES DE $ 260,00
PSICOTRÓPICOS POR 20 RECETAS
DESTRUCCIÓN DE DROGAS A SOLICITUD DEL $ 390,00 ¡INTERESADO
VALES DE ESTUPEFACIENTES PARA SANATORIOS Y $ 390,00 ICLÍNICAS
FOLIADOS DE LIBROS DE CONTROL DE $ 390,00
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTRÓPICOS
LICENCIA DE FABRICACIÓN PARA PSICOTRÓPICOS y $ 390,00
ESTUPEFACIENTES

AUTORIZACIÓN PREVIA DE IMPORTACIÓN DE $ 450,00
PRECURSORES QUÍMICOS

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN DEL $ 2.150,00
ESTABLECIMIENTO PARA SUSTANCIAS CONTROLADAS

NOTIFICACIÓN DE CANTIDAD DE DROGA ELABORADA $ 390,00

NORMAS LEGALES Y LISTAS DE PSICOTRÓPICOS y $ 260,00
ESTUPEFACIENTES

~~~Ii~~i~:J:'I~,.,i~Aé~NEa
.. ' ~~ ,~" ~.

AUTORIZACIÓN DE ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN EN $ 26,000,00
FARMACOLOGÍA CLÍNICA

INFORME/S PARCIAL/ES EN ESTUDIOS DE $ 3.850,00, ,, FARMACOLOGIA CLINICA

\
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INFORME FINAL EN ESTUDIOS DE FARMACOLOGÍA
CLÍNICA

ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN PRECLINICA, EN
ESTUDIOS DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA

CAMBIO DE PATROCINADOR Y/O CRO DE ESTUDIOS
DE INVESTIGACIÓN EN FARMACOLOGÍA CLÍNICA

INCORPORACIÓN DE CENTROS (INCLUYENDO
CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECÍFICO PARA
CADA CENTRO) PARA ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN
EN FARMACOLOGÍA CLÍNICA

BAJA DE CENTROS (INCLUYENDO CONSENTIMIENTO
INFORMADO ESPECIFICO PARA CADA CENTRO) PARA
ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN EN FARMACOLOGÍA
CLÍNICA

ACTUALIZACIÓN DE MONOGRAFÍA EN ESTUDIOS DE
FARMACOLOGIA CLÍNICA

ENMIENDA AL PROTOCOLO DE ESTUDIOS DE
INVESTIGACIÓN EN FARMACOLOGÍA CLÍNICA

ENMIENDA DE MONOGRAFÍA DE ESTUDIOS DE
INVESTIGACIÓN EN FARMACOLOGÍA CLÍNICA

ENMIENDA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE
ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN EN FARMACOLOGÍA
CLÍNICA

ENMIENDA DE INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE DE
ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN EN FARMACOLOGÍA
CLÍNICA

'QmSfllos'íl'B~'thSfóN.L1;'
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$ 3,850,00

$ 3,850,00

$ 3,850,00

$ 3,850,00

$ 3,850,00

$ 4,650,00

$ 4,650,00

$ 4,650,00

$ 3,850,00

$ 3,850,00
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AUTORIZACIÓN DE ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD $ 18.400,00
Y BIOEQUIVALENCIA

CAMBIO DE PATROCINADOR Y/O CRO DE ESTUDIO DE $ 3.850,00BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

INCORPORACIÓN DE CENTROS CLÍNICO PARA $ 5.750,00
ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA

•

CAMBIO DE CENTRO CLÍNICO PARA ESTUDIO DE $ 5.750,00•BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA

INCORPORACION DE CENTRO ANALÍTICO PARA $ 5.750,00
ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA

CAMBIO DE CENTRO ANALITICO PARA ESTUDIO DE $ 5.750,00
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA

ACTUALIZACIÓN DE MONOGRAFÍA EN ESTUDIOS DE $ 3.850,00
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA

•I
•

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

ENMIENDA DE MONOGRAFÍA DE ESTUDIO DE $ 3.850,00
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

ENMIENDA DE INFORMACIÓN 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
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SOLICITUD DE BIOEXENCIÓN DE ESTUDIOS DE $ 7.550,00
BIOEQUIVALENCIA

PREsENTACION DE UNA BIOEXENCION DE $ 7.550,00
FORMULACIONES PROPORCIONALMENTE SIMILARES

CAMBIOS DE ESCALA VIO POSTERIORES A $ 9.200,00
DEMOSTRADA LA BIOEQUIVALENCIA

CAMBIOS POSTERIORES A LA AUTORIZACIÓN DE
ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA O DE EQUIVALENCIA $ 7.550,00
IN VITRO

CRONOGRAMA DE PRESENTACIÓN DE LOS ESTUDIOS $ 3.150,00
DE BIOEQUIVALENCIA REALIZADO EN EL EXTERIOR

PREsENTACION DE ESTUDIOS DE BID EQUIVALENCIA $ 7.550,00
REALIZADO EN EL EXTERIOR

R) SUSTANCIAS DE REFERENCIA
SUSTANCIA DE REFERENCIA - INAME $ 1.525,00

I I
S) TRAMITES CORRESPONDIENTES A

I

ESPECIALIDADES MEDICINALES, MEDICAMENTOS I
HERBARIOS, PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE
USO "IN VIVO", ALCOHOLES, VACUNAS, GASES
.MEDICINALES, IFAS, DROGAS y ME~ICAMENTOS
.OFICINALES, MEZCLAS DE NUTRICION .
PARENTERALEXTEMPORANEA !

I

DESIGNACIÓN DE DIRECTOR VIO CO-DIRECTOR $ 3.000,00
TÉCNICO
CIERRE POR VACACIONES $ 770,00

CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL (POR CERTIFICADO) $ 170,00

FUSIÓN I ESCISIÓN (POR CERTIFICADO) $ 170,00

EXTENslON DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE $ 3.500,00
HABILITACIÓN

\
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M2017. AÑO DE LAS ENERG/AS RENOVABLE$'"

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE $ 7,200,00
HABILITACIÓN
T) AUTENTICACIONES

-

AUTENTICAqÓN DE COPIA DE REGISTRO/
DISPOSICION PARA SER PRESENTADAANTE $ 500,00
ORGANISMOS OFICIALES (POR DOCUMENTO)
, I
IU) CONSTANCIAS y /0 CERTIFICACIONES DE
IMPORTACIÓN/ EXPORTACIÓN I

.

CONFIRMACIÓN ESCRITA PARA LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS EXPORT~DAS A LA UNIÓN EUROPEA (UE)
PARA ELABORACION DE MEDICAMENTOS DE USO $ 1.300,00
HUMANO, DE CONFORMIDAD CON EL ARTÍCULO 46B
(2) (6) DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE

CONSTANCIA DE APTITUD PARA ELABORARY/O $ 1.700,00
CONTROLAR PRODUCTOSA LICITAR

CERTIFICADO DE PLANTA PARA EXPORTAR $ 1.375,00

CERTIFICADO DE PRODUCTO EXCLUSIVO PARA $ 1.300,00
EXPORTAR

CERTIFICADO DE REGISTRO DEL PRODUCTO EN EL $ 1.300,00
EXTERIOR (NO REGISTRADO EN EL PAís DE DESTINO)

LIBERACIÓN DE LOTE DE PRODUCTO FARMACÉUTICO $ 1.300,00
FABRICADO PARA EXPORTAR

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA DE PRODUCTO $ 1.300,00
REGISTRADO EN EL PAís DE DESTINO

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACÉUTICO MODELO
OMS PARA PRODUCTOS NO REGISTRADOS EN EL PAís $ 1.375,00
DE DESTINO
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CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACÉUTICO MODELO
OMS PARA PRODUCTOS REGISTRADOS EN EL PAís DE $ 1.375,00
DESTINO

CERTIFICADO PARA EXPORTAR MATERIA PRIMA $ 1.300,00

CERTIFICADO PARA EXPORTAR PRODUCTO A GRANEL $ 1.300,00

AUTORIZACIÓN DE LIBRE TRÁNSITO POR EL $ 2,700,00
TERRITORIO NACIONAL

TESTIMONIO DE INSCRIPCIÓN EN EL REM $ 1.250,00
(TESTIMONIO DE EXPORTACIÓN)

DESPACHO DE EXPORTACIÓN DE ESPECIALIDADES $ 1.250,00
MEDICINALES

CERTIFICADO DE LIBRE SANCION $ 1.600,00

DESPACHO DE IMPORTACIÓN DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (ART
3° - ART 4° - ART,5° - ORIGEN BIOLÓGICO-ENFERMEDADES POCOS

FRECUENTES)

Monto de Importación en $ Aranceles en
pesos

Desde Hasta Especialidades
Medicinales

000 50.00000 2.75000
Mas de 50.000 00 500.00D 00 3.90000
Mas de 500.000 00 1.000.000 00 7.65000

Mas de 1.000,OOa 00 11.45000
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DESPACHO DE IMPORTACIÓN DE ALCOHOLES

Monto de Importación en $ Aranceles en
pesos

Desde Hasta Especialidades
Medicinales

000 50.00000 2.75000
Masde 50.000 00 500.000'00 3.90000
Masde 500.000 00 1.000.000 00 7.65000

Masde 1.000.000 00 11.450 00

DESPACHO DE IMPORTACIÓN DE MATERIA PRIMA E INGREDIENTES
FARMACÉUTICOS ACTIVOS (IFAS)

Monto de Importación en $ Aranceles en
pesos

Desde Hasta Especialidades
Medicinales

000 50.00000 2.75000
Masde 50.000 00 500.00000 3.90000
Masde 500.000 00 1.000.000 00 7.65000

Masde 1.000.000 00 11.45000

DESPACHO DE IMPORTACIÓN DE MEZCLAS DE NUTRICIÓN PARENTERAL

Monto de Importación en $ Aranceles en
pesos

Desde Hasta Especialidades
Medicinales

000 50.00000 2.75000
Masde 50.000 00 500.00000 3.90000
Masde 500.000 00 1.000.00000 7.65000

Masde 1.000.000 00 11.45000

,
\
\
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DESPACHO DE IMPORTACIÓN DE VACUNAS

Monto de Importación en $ Aranceles en
pesos

Desde Hasta Especialidades
Medicinales

000 50,00000 2.75000
Masde 50.000 00 500.00000 3,90000
Masde 500.000 00 1.000.000 00 7.65000

Masde 1.000.000 00 11,45000

DESPACHO DE IMPORTACIÓN DE GASES MEDICINALES

Monto de Importación en $ Aranceles en
pesos

Desde Hasta Especialidades
Medicinales

000 50.00000 2,75000
Masde 50.000 00 500.00000 3.90000
Masde 500.000 00 1.000.000 00 7.65000

Masde 1.000.000 00 11,45000

DESPACHO DE IMPORTACIÓN DE PSICOTRÓPICOS y ESTUPEFACIENTES

Monto de Importación en $ Aranceles en
pesos

'\ Desde Hasta Especialidades
Medicinales

000 50.00000 2.75000
Masde 50.000 00 500.00000 3.90000
Masde 500.000 00 1.000.00000 7.65000

Masde 1.000.00000 11.45000
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DESPACHO DE IMPORTACIÓN DE MEDICAMENTOS HERBARIOS ¡
Monto de Importación en $

Desde Hasta

000 50.00000
Masde 50.000 00 500.000 00
Masde 500.000 00 1.000.00000

Masde 1.000.000 00

DESPACHO DE IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE
USO "IN VIVO"

Monto de Importación en $

000 50.00000
Masde 50.000 00 500.00000
Masde 500.000 00 1.000.00000

Masde 1.000.000 00

Desde Hasta

Aranceles en
pesos

Especialidades
Medicinales

2.75000
3.90000
7.65000
11.45000

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-17185-16-1

DISPOSICIÓN N°

[1:1 .4 O,
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