A) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTICULO 3° DECRETO N° 150/92 (T.O. 1993)
1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION
REGISTRO INICIAL (ARTICULO 39) $ 22.320,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE
(ARTICULO 3°) $ 132.200,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE
(ARTICULO 3°) $ 11.670,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 11.670,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 39°) O
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO (ARTICULO $ 11.670,00
30) O
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA
(ARTECULO 3°) $22.730,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES (ARTICULO $ 11.670,00
30) .670,
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 11.670,00
( ARTICULO 39) O
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 11.670,00
FARMACEUTICA (ARTICULO 39) O
MODIFICACION EN LA FORMULA (ARTICULO 39) $ 15.910,00
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MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $ 15.910,00
(ARTICULO 39) B
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 11.670,00
ACTIVO ( ARTICULO 39) R
MODIFICACION DE ENVASES (ARTICULO 30) $ 11.670,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (ARTICULO 39) $ 11.670,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO (ARTICULO $ 11.670,00
30) AR
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO

(ARTICULO 3°) %11.670,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $ 11.670,00
(ARTICULO 39) T
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 39) $ 15.910,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (ARTICULO 39) $ 15.910,00

2) TRANSFERENCIAS
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $ 22.730,00
ARTICULO 3° (POR PRODUCTO) B
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO COMERCIALIZADO $ 44.340,00
ARTICULO 3° (POR PRODUCTO) I
3) CERTIFICADOS
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EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 18.470,00
INSCRIPCION (ARTICULO 39) B
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 39) $ 21.920,00
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE EFECTOS $ 7.72000
ADVERSOS (ARTICULO 39) i
?[))CI)E)CLARACION DE METODOS DE ELABORACION (ARTICULO $ 11.670,00
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (ARTICULO 30) $ 11.670,00

B) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTICULO 4° DECRETO N° 150/92 (T.0. 1993)

1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

REGISTRO INICIAL (ARTICULO 40°) $ 28.920,00

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE

(ARTICULO 49) $ 132.200,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE

(ARTICULO 4°) $ 11.670,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E 5 11.670.00

INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 49)
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MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO (ARTICULO

40) $ 11.670,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA

(ARTICULO 49°) % 22.730,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES (ARTICULO

20) $ 11.670,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 11.670,00
(ARTICULO 40) o
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 11.670,00
FARMACEUTICA (ARTICULO 40) O
MODIFICACION EN LA FORMULA (ARTICULO 49) $ 15.910,00
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $ 15.910,00
(ARTICULO 40) O
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 11.670,00
ACTIVO (ARTICULO 40°) o
MODIFICACION DE ENVASES (ARTICULO 49) $ 11.670,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (ARTICULO 49°) $ 11.670,00
,AA:OP)ROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO (ARTICULO $ 11.670,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $ 11.670,00

(ARTICULO 49)
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MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $ 11.670,00
(ARTICULO 40°) R
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 49) $ 15.910,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (ARTICULO 49) $ 15.910,00
2) TRANSFERENCIAS
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $ 22.730,00
ARTICULO 4° (POR PRODUCTO) o
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO COMERCIALIZADO $ 44.340,00
ARTICULO 4° (POR PRODUCTO) T
3) CERTIFICADOS
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 18.470,00
INSCRIPCION (ARTICULO 49°) B
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 49) $ 21.100,00
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE EFECTOS $ 7.720,00
ADVERSOS (ARTICULO 4°) S
EOE)CLARACION DE METODOS DE ELABORACION (ARTICULO $ 11.670,00
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (ARTICULO 40) $ 11.670,00
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C) ESPECIALIDADES MEDICINALES ARTICULO 5° DECRETO N°© 150/92 (T.O. 1993)
1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION
REGISTRO INICIAL (ARTICULO 59) $ 65.140,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE
(ARTICULO 50) $ 132.200,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE
(ARTICULO 5°) $ 11.670,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 11.670,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (ARTICULO 5°) OO
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO (ARTICULO $ 11.670,00
50) RO
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA
(ARTICULO 50) $ 22.730,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES (ARTICULO $ 11.670,00
50) .670,
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 11.670,00
(ARTICULO 59) RO
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 11.670,00
FARMACEUTICA (ARTICULO 5°) RO
MODIFICACION EN LA FORMULA (ARTICULO 59) $ 15.910,00
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MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION

(ARTICULO 50) $ 15.910,00
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 11.670,00
ACTIVO (ARTICULO 59) OO
MODIFICACION DE ENVASES (ARTICULO 59) $ 11.670,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (ARTICULO 59) $ 11.670,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO (ARTICULO
50) $ 11.670,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO
(ARTICULO 5°) $ 11.670,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $ 11.670,00
(ARTICULO 59) RO
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ARTICULO 59) $ 15.910,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (ARTICULO 59) $ 15.910,00
2) TRANSFERENCIAS
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $ 22.730,00
ARTICULO 5° (POR PRODUCTO) o
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO COMERCIALIZADO $ 44.340,00

ARTICULO 5° (POR PRODUCTO)

3) CERTIFICADOS
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EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 18.470,00
INSCRIPCION (ARTICULO 59) S
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ARTICULO 59) $ 21.100,00
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE EFECTOS $ 7.72000
ADVERSOS (ARTICULO 59) B
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION (ARTICULO $ 11.670,00
50) OO
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (ARTICULO 5°) $ 11.670,00
D) ESPECIALIDADES MEDICINALES DE ORIGEN BIOLOGICO
1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION
REGISTRO INICIAL (BIOLOGICO) $ 94.370,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE
(BIOLOGICO) $ 132.200,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE
(BIOLOGICO) $11.670,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 11.670,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (BIOLOGICO) OOy
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO
(BIOLOGICO) $11.670,00
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MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA

(BIOLOGICO) $22.730,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES

(BIOLOGICO) $11.670,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 11.670,00
(BIOLOGICO) T
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 11.670,00
FARMACEUTICA (BIOLOGICO) T
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $ 15.910,00
(BIOLOGICO) i
MODIFICACION DE ENVASES (BIOLOGICO) $ 11.670,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (BIOLOGICO) $ 11.670,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO

(BIOLOGICO) $11.670,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO

(BIOLOGICO) $11.670,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $ 11.670,00
(BIOLOGICO) A
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (BIOLOGICO) $ 15.910,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (BIOLOGICO) $ 15.910,00

2) TRANSFERENCIAS

IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT

Pégina 9 de 40




TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $ 22.730,00
BIOLOGICO (POR PRODUCTO) o
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO COMERCIALIZADO $ 44.340,00
BIOLOGICO (POR PRODUCTO) R
3) CERTIFICADOS
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 18.470,00
INSCRIPCION (BIOLOGICO) B
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (BIOLOGICO) $ 21.100,00
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE EFECTOS $ 7.720 00
ADVERSOS (BIOLOGICO) e
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION (BIOLOGICO) $ 11.670,00
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (BIOLOGICO) $ 11.670,00
E) ESPECIALIDADES MEDICINALES PARA ENFERMEDADES POCO FRECUENTES Y/O
SERIAS
1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION
REGISTRO INICIAL (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) $ 68.190,00
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AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE $ 132.200,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) S
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 11.670,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) A
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E

INFORMACION PARA EL PACIENTE (ENFERMEDADES POCO $ 11.670,00
FRECUENTES)

MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO $ 11.670,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) PO
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANIERA $ 22.730,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) PR
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 11.670,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 11.670,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) A
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 11.670,00
FARMACEUTICA (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) PO
MODIFICACION EN LA FORMULA (ENFERMEDADES POCO $ 15.910,00
FRECUENTES) B
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MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $ 15.910,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) i
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 11.670,00
ACTIVO (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) g
MODIFICACION DE ENVASES (ENFERMEDADES POCO
FRECUENTES) $11.670,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (ENFERMEDADES $ 11.670,00
POCO FRECUENTES) g
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $ 11.670,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) O
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO $ 11.670,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) S
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $ 11.670,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) e
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (ENFERMEDADES POCO $ 15.910,00
FRECUENTES) B
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL $ 15.910,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) i
2) TRANSFERENCIAS
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TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO COMERCIALIZADO $ 22.730,00
ENFERMEDADES POCO FRECUENTES (POR PRODUCTO) g
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO NO COMERCIALIZADO $ 44.340,00
ENFERMEDADES POCO FRECUENTES (POR PRODUCTO) g
3) CERTIFICADOS
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 18.470,00
INSCRIPCION (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) I
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (ENFERMEDADES POCO $ 21.100,00
FRECUENTES) B
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE EFECTOS $ 7.720 00
ADVERSOS (ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) it
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION $ 11.670,00
(ENFERMEDADES POCO FRECUENTES) S
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (ENFERMEDADES $ 11.670,00
POCO FRECUENTES) g
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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

$ 26.180,00

AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE LA ARGENTINA) - $ 26.180,00
ESPECIALIDADES MEDICINALES

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) -

ESPECIALIDADES MEDICINALES $ 26.180,00
G) HABILITACION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
1) HABILITACION

HABILITACION COMO ELABORADOR ESPECIALIDADES

MEDICINALES $230.140,00
HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA $ 128.460,00
ESPECIALIDADES MEDICINALES S
HABILITACION COMO IMPORTADOR ESPECIALIDADES

MEDICINALES $ 284.730,00
HABILITACION NUEVO LABORATORIO DE CONTROL DE $ 128.460,00
CALIDAD ESPECIALIDADES MEDICINALES S
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HABILITACION NUEVO DEPOSITO Y OTROS LOCALES

ESPECIALIDADES MEDICINALES $ 66.260,00
HABILITACION COMO ACONDICIONADOR ESPECIALIDADES $ 75.090,00
MEDICINALES ) !
HABILITACION DE LABORATORIOS DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES PARA LA ELABORACION EN TERCEROS EN EL $ 284.730,00
PAIS
$517.500,00 por
cada planta
) solicitada
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS /$72.450,00 por
FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANJEROS cada linea adiciona

/ monto variable
por pasajes y

viaticos
CAMBIO DE TAMARO DE LOTE (ESPECIALIDADES
MEDICINALES) $ 26.180,00
2) AMPLIACION DE RUBRO
AMPLIACION DE RUBRO ESPECIALIDADES MEDICINALES $ 187.000,00
3) MODIFICACION DE ESTRUCTURA

MODIFICACION DE ESTRUCTURA ESPECIALIDADES
MEDICINALES $ 66.260,00

H) MEDICAMENTOS HERBARIOS

1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

REGISTRO INICIAL (HERBARIOS) $ 22.730,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE
(HERBARIOS) $ 132.200,00
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AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE

(HERBARIOS) $11.670,00
MODIFICACIION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 11.670,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (HERBARIOS) PO
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO

(HERBARIOS) $11.670,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA

(HERBARIOS) $ 11.670,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES

(HERBARIOS) $11.670,00
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 11.670,00
(HERBARIOS) PO
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 11.670,00
FARMACEUTICA (HERBARIOS) PO/
MODIFICACION EN LA FORMULA (HERBARIOS) $ 15.910,00
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $ 15.910,00
(HERBARIOS) S
MODIFICACION EN LA DENOMINACION DEL PRINCIPIO $ 11.670,00
ACTIVO (HERBARIOS) i
MODIFICACION DE ENVASES (HERBARIOS) $ 11.670,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (HERBARIOS) $ 11.670,00
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CAMBIO DE CATEGORIA A MEDICAMENTO HERBARIO
(HERBARIOS) $ 11.670,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $ 11.670,00
(HERBARIOS) R
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (HERBARIOS) $ 15.910,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (HERBARIOS) $ 15.910,00
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL TITULAR Y $ 26.180,00
ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA ARGENTINA) - O
HERBARIOS
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE LA ARGENTINA) - $ 26.180,00
HERBARIOS
NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) HERBARIOS $ 26.180,00
2) TRANSFERENCIAS
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO HERBARIOS (POR $ 9.340,00
PRODUCTO) T
3) CERTIFICADOS
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 10.860,00
INSCRIPCION (HERBARIOS) OO
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (HERBARIOS) $ 21.100,00
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE EFECTOS $ 7.720,00
ADVERSOS (HERBARIOS) S
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DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION (HERBARIOS)

$ 5.680,00

DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (HERBARIOS) $ 5.680,00
5) HABILITACION
HABILITACION COMO ELABORADOR (HERBARIOS) $ 66.260,00
HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA
(HERBARIOS) $43.230,00
HABILITACION DE LABORATORIOS PARA LA ELABORACION $ 77.630,00
DE TERCEROS EN EL PAIS (HERBARIOS) i
HABILITACION COMO IMPORTADOR (HERBARIOS) $ 77.630,00
HABILITACION NUEVO LABORATORIO DE CONTROL DE $ 33.280 00
CALIDAD (HERBARIOS) B
HABILITACION NUEVO DEPOSITO Y OTROS LOCALES
(HERBARIOS) $22.730,00
HABILITACION COMO ACONDICIONADOR (HERBARIOS) $ 75.090,00
$517.500,00 por
cada planta
solicitada /

INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANJEROS
(HERBARIOS)

$72.450,00 por
cada linea adicional
/ monto variable
por pasajes y
viaticos

CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (HERBARIOS)

$ 26.180,00

6) AMPLIACION DE RUBRO
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AMPLIACION DE RUBRO (HERBARIOS) $ 33.280,00

7) MODIFICACION DE ESTRUCTURA

MODIFICACION DE ESTRUCTURA (HERBARIOS) $ 22.730,00

I) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VIVO"

1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION

REGISTRO INICIAL (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") $ 22.730,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE $ 11.670,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") g
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E

INFORMACION PARA EL PACIENTE (DIAGNOSTICO USO "IN $ 11.670,00
VIVO")

MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO $ 11.670,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") A
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA $ 11.670,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") g
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES $ 11.670,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") A
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 11.670,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") g

IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT

Pagina 19 de 40



MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 11.670,00
FARMACEUTICA (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") OO
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $ 15.910,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") B
MODIFICACION DE ENVASES (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") $ 11.670,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (DIAGNOSTICO $ 11.670,00
USO "IN VIVO") .670,
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $ 11.670,00
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") RO
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (DIAGNOSTICO USO "IN
VIVO™ $ 15.910,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (DIAGNOSTICO $ 15.910,00
USO "IN VIVO") I
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL TITULAR Y $ 26.180,00
ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA ARGENTINA) - O
DIAGNOSTICO USO "IN VIVO"
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE LA ARGENTINA) - $ 26.180,00
DIAGNOSTICO USO "IN VIVO"
NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) - $ 26.180,00
DIAGNOSTICO USO "IN VIVO" e
2) TRANSFERENCIAS
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TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO DIAGNOSTICO USO "IN $ 11.670,00

VIVO" (POR PRODUCTO) R
3) CERTIFICADOS

EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 18.470,00

INSCRIPCION (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") Y

4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES

SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE EFECTOS $ 7.720,00

ADVERSOS (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") e

DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION $ 9.340,00

(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") o

DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (DIAGNOSTICO $ 9.340,00

USO "IN VIVO") o
5) HABILITACION

CIAVBé!T)ITACION COMO ELABORADOR (DIAGNOSTICO USO "IN $ 230.140,00

HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA

(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") # 12646000

CIAVBé!T)ITACION COMO IMPORTADOR (DIAGNOSTICO USO "IN $ 284.730,00

CIAVBé!T)ITACION NUEVO DEPOSITO (DIAGNOSTICO USO "IN $ 66.260,00
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$517.500,00 por
cada planta
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS §72 Zg'c')c'otgdaoﬁ
FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANIEROS cada linea a c’IicioFr)1aI
(DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") / monto variable
por pasajes y
viaticos
CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (DIAGNOSTICO USO "IN $ 26.180,00
VIVO")
6) AMPLIACION DE RUBRO
AMPLIACION DE RUBRO (DIAGNOSTICO USO "IN VIVO") $ 187.000,00
7) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
\I\;II%%I'SICACION DE ESTRUCTURA (DIAGNOSTICO USO "IN $ 66.260,00
J) DROGAS Y MEDICAMENTOS OFICINALES
1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION
AUTORIZACION DE NUEVO PRODUCTO (MEDICAMENTOS $ 9.340 00
OFICINALES DISPOSICION ANMAT N© 8417/16) T
MODIFICACION DE ENVASES (MEDICAMENTOS OFICINALES $ 5.680,00
DISPOSICION ANMAT N© 8417/16) O
2) HABILITACION
HABILITACION COMO ELABORADOR Y/O FRACCIONADOR
(MEDICAMENTOS OFICINALES DISPOSICION ANMAT N© $ 43.230,00
8417/16)

IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT

Pagina 22 de 40



HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA

(MEDICAMENTOS OFICINALES DISPOSICION ANMAT N© $ 21.920,00
8417/16)
3) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (MEDICAMENTOS $ 11.370,00
OFICINALES DISPOSICION ANMAT NO° 8417/16) =
K) VACUNAS
1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION
REGISTRO INICIAL (VACUNAS) $ 85.230,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE
(VACUNAS) $ 132.200,00
AUTORIZACION DE LIBERACION DE LOTES (VACUNAS) $ 2.740,00
AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE
(VACUNAS) $11.670,00
CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (VACUNAS) $ 26.180,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 11.670,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (VACUNAS) O
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO (VACUNAS) $ 11.670,00
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA
(VACUNAS) $ 11.670,00
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES (VACUNAS) $ 11.670,00
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AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS

(VACUNAS) $ 11.670,00
MODIFICACION DE LA DENOMINACION DE LA FORMA $ 11.670,00
FARMACEUTICA (VACUNAS) O
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION $ 15.910,00
(VACUNAS) i
MODIFICACION DE ENVASES (VACUNAS) $ 11.670,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (VACUNAS) $ 11.670,00
CAMBIO DE CEPA (VACUNAS) $ 11.670,00
APROBACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO (VACUNAS) $ 11.670,00
MODIFICACION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO

(VACUNAS) $ 11.670,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $ 11.670,00
(VACUNAS) e
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (VACUNAS) $ 15.910,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (VACUNAS) $ 15.910,00
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR

ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL TITULAR Y $ 26.180,00

ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA ARGENTINA) -
VACUNAS
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AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR

ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE LA ARGENTINA) - $ 26.180,00
VACUNAS
NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) VACUNAS $ 26.180,00

2) TRANSFERENCIAS

TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO VACUNAS POR PRODUCTO $ 22.730,00

3) CERTIFICADOS

EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE

INSCRIPCION (VACUNAS) $18.470,00
UNIFICACION DE CERTIFICADOS (VACUNAS) $ 21.100,00
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE EFECTOS $ 7.720 00

ADVERSOS (VACUNAS) Sl
DECLARACION DE METODOS DE ELABORACION (VACUNAS) $ 11.670,00
DECLARACION DE METODOS DE CONTROL (VACUNAS) $ 11.670,00
L) GASES MEDICINALES
1) AUTORIZACION Y/O MODIFICACION
REGISTRO INICIAL (GASES MEDICINALES) $ 22.220,00
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE PRIMER LOTE $ 132.200,00
(GASES MEDICINALES) Sl
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AUTORIZACION INFORMACION PARA EL PACIENTE (GASES

MEDICINALES) $11.670,00
MODIFICACION DE ROTULOS Y PROSPECTOS E $ 11.670,00
INFORMACION PARA EL PACIENTE (GASES MEDICINALES) PO
MODIFICACION DE LA CONDICION DE EXPENDIO (GASES $ 11.670,00
MEDICINALES) i
MODIFICACION DE REPRESENTACION EXTRANJERA (GASES $ 11.670,00
MEDICINALES) O
AUTORIZACION DE NUEVAS CONCENTRACIONES (GASES $ 11.670,00
MEDICINALES) PO
AUTORIZACION DE NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS $ 11.670,00
(GASES MEDICINALES) PO
MODIFICACION DE ENVASES (GASES MEDICINALES) $ 11.670,00
MODIFICACION DEL NOMBRE COMERCIAL (GASES

MEDICINALES) $ 11.670,00
MODIFICACION DE LA PRESENTACION PARA EL EXPENDIO $ 11.670,00
(GASES MEDICINALES) PO
MODIFICACION DE EXCIPIENTE (GASES MEDICINALES) $ 15.910,00
MODIFICACION DEL PERIODO DE VIDA UTIL (GASES $ 15.910,00

MEDICINALES)

IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT

Pagina 26 de 40




AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO NACIONAL (PLANTAS DEL TITULAR Y $ 26.180,00
ELABORADOR SITAS EN LA REPUBLICA ARGENTINA) - GASES POV
MEDICINALES
AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR
ALTERNATIVO EXTRANJERO (FUERA DE LA ARGENTINA) - $ 26.180,00
GASES MEDICINALES
NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) GASES
MEDICINALES $26.180,00
2) TRANSFERENCIAS
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO GASES MEDICINALES $ 22.220,00
(POR PRODUCTO) oLty
3) CERTIFICADOS
EXTENSION DE CERTIFICADO ACTUALIZADO DE $ 18.470,00
INSCRIPCION (GASES MEDICINALES) R
CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE $ 5.680,00
FABRICACION Y CONTROL (GASES MEDICINALES) O
4) NOTIFICACIONES / DECLARACIONES
SOLICITUD DE INFORME SOBRE NOTIFICACION DE EFECTOS $ 7.720,00
ADVERSOS (GASES MEDICINALES) g
5) HABILITACION
HABILITACION COMO ELABORADOR (GASES MEDICINALES) $ 217.350,00
HABILITACION DE NUEVA PLANTA ELABORADORA (GASES $ 79.040,00
MEDICINALES) e
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HABILITACION COMO IMPORTADOR (GASES MEDICINALES) $ 284.730,00
HABILITACION NUEVO DEPOSITO (GASES MEDICINALES) $ 66.260,00
$517.500,00 por
cada planta
, solicitada /
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS $72.450 00 por

FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANJEROS (GASES <.450,00 p
cada linea adiciona

MEDICINALES) :
/ monto variable
por pasajes y
viaticos
CAMBIO DE TAMANO DE LOTE (GASES MEDICINALES) $ 26.180,00
6) AMPLIACION DE RUBRO
AMPLIACION DE RUBRO (GASES MEDICINALES) $ 187.000,00
7) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (GASES MEDICINALES) $ 66.260,00
M) ALCOHOLES
1) HABILITACION
HABILITACION COMO ELABORADOR (ALCOHOLES) $ 45.160,00
HABILITACION NUEVA PLANTA ELABORADORA (ALCOHOLES) $ 22.220,00
HABILITACION NUEVO DEPOSITO (ALCOHOLES) $ 11.370,00
2) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (ALCOHOLES) $ 11.370,00
N) INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS (IFAS) DE SINTESIS QUIMICA
1) HABILITACION
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HABILITACION COMO ELABORADOR (IFAS) $ 66.260,00
HABILITACION NUEVA PLANTA ELABORADORA (IFAS) $ 33.280,00
HABILITACION COMO IMPORTADOR (IFAS) $ 77.630,00
HABILITACION NUEVO DEPOSITO (IFAS) $ 22.730,00
$517.500,00 por
cada planta
) solicitada
INSPECCION DE PLANTAS ELABORADORAS DE PRODUCTOS /$72.450,00 por
FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANJEROS (IFAS) cada linea adicional
/ monto variable
por pasajes y
viaticos
2) AMPLIACION DE RUBRO
AMPLIACION DE RUBRO (IFAS) $ 33.280,00
3) MODIFICACION DE ESTRUCTURA
MODIFICACION DE ESTRUCTURA (IFAS) $ 22.730,00
4) CERTIFICADOS
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
$ 5.680,00
IFAS
N) MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL EXTEMPORANEA
1) HABILITACION
HABILITACION COMO ELABORADOR (NUTRICION
PARENTERAL) $43.230,00
HABILITACION NUEVA PLANTA ELABORADORA (NUTRICION $ 21.310,00
PARENTERAL) I
HABILITACION COMO IMPORTADOR (NUTRICION
PARENTERAL) $77.630,00
HABILITACION NUEVO DEPOSITO (NUTRICION PARENTERAL) $ 11.370,00
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2) MODIFICACION DE ESTRUCTURA

MODIFICACION DE ESTRUCTURA (NUTRICION PARENTERAL) $11.370,00

0) PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES Y PRECURSORES QUIMICOS

REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS (PSICOTROPICOS,

ESTUPEFACIENTES Y PRECURSORES QUIMICOS) $ 3.040,00

ENTREGA DE CERTIFICADOS DE IMPORTACION
(PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES, SUSTANCIAS $ 3.040,00
CONTROLADAS Y PRECURSORES QUIMICOS)(JUEGO)

ENTREGA DE CERTIFICADOS DE EXPORTACION
(PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES, SUSTANCIAS $2,280,00
CONTROLADAS Y PRECURSORES QUIMICOS)(JUEGO)

DESTRUCCION DE DROGAS A SOLICITUD DEL INTERESADO $1,530,00

LICENCIA DE FABRICACION PARA PSICOTROPICOS Y

ESTUPEFACIENTES $ 6.090,00

AUTORIZACION PREVIA DE IMPORTACION DE PRECURSORES

QuiMICcOosS $ 3.040,00
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION DEL ESTABLECIMIENTO PARA

SUSTANCIAS CONTROLADAS $ 7.610,00

NOTIFICACION DE CANTIDAD DE DROGA ELABORADA $ 1.530,00

P) ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA

AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN 5 88.690,00
FARMACOLOGIA CLINICA 690,
INFORME/S PARCIAL/ES EN ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA

N / / $ 13.190,00
INFORME FINAL EN ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA $ 13.190,00
ESTUDIO DE INVESTIGACION PRECLINICA, EN ESTUDIOS DE 5 13.190,00
FARMACOLOGIA CLINICA -190,
CAMBIO DE PATROCINADOR Y/O CRO DE ESTUDIOS DE 5 13.190,00
INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA -190,
INCORPORACION DE CENTROS (INCLUYENDO

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO PARA CADA 5 13.190,00
CENTRO) PARA ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN -190,
FARMACOLOGIA CLINICA
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BAJA DE CENTROS (INCLUYENDO CONSENTIMIENTO

INFORMADO ESPECIFICO PARA CADA CENTRO) PARA $ 13.190,00
ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA

ACTUALIZACION DE MONOGRAFIA EN ESTUDIOS DE $ 15.910,00
FARMACOLOGIA CLINICA ' !
ENMIENDA AL PROTOCOLO DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION $ 15.910,00
EN FARMACOLOGIA CLINICA ' !
ENMIENDA DE MONOGRAFIA DE ESTUDIOS DE $ 15.910,00
INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA ' !
ENMIENDA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ESTUDIOS $ 13.190,00
DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA ' !
ENMIENDA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE DE $ 13.190,00
ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA ' !

Q) ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y

BIOEQUIVALENCIA $ 62.910,00

CAMBIO DE PATROCINADOR Y/O CRO DE ESTUDIO DE

BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA $13.190,00
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INCORPORACION DE CENTROS CLINICO PARA ESTUDIO DE $ 19.690,00
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA ' !
CAMBIO DE CENTRO CLINICO PARA ESTUDIO DE $ 19.690,00
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA ' !
INCORPORACION DE CENTRO ANALITICO PARA ESTUDIO DE $ 19.690,00
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA ' !
CAMBIO DE CENTRO ANALITICO PARA ESTUDIO DE $ 19.690,00
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA ' !
ACTUALIZACION DE MONOGRAFIA EN ESTUDIOS DE $ 13.190,00
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA ) !
ENMIENDA AL PROTOCOLO DE ESTUDIO DE $ 15.910,00
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA ' !
ENMIENDA DE MONOGRAFIA DE ESTUDIO DE $ 13.190,00
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA ' !
ENMIENDA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE DE $ 13.190,00
ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA ' !
ENMIENDA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ESTUDIO $ 13.190,00
DE BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA ' !
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SOLICITUD DE BIOEXENCION DE ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA $ 26.180,00
PRESENTACION DE UNA BIOEXENCION DE FORMULACIONES $ 26.180,00
PROPORCIONALMENTE SIMILARES ' !
CAMBIOS DE ESCALA Y/O POSTERIORES A DEMOSTRADA LA $ 31.560,00
BIOEQUIVALENCIA ' !
CAMBIOS POSTERIORES A LA AUTORIZACION DE ESTUDIOS $ 26.180,00
DE BIOEQUIVALENCIA O DE EQUIVALENCIA IN VITRO ' !
CRONOGRAMA DE PRESENTACION DE LOS ESTUDIOS DE $ 10.860,00
BIOEQUIVALENCIA REALIZADO EN EL EXTERIOR ' !
PRESENTACION DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA $ 26.180,00
REALIZADO EN EL EXTERIOR ' !
SOLICITUD DE EXTENSION DE LOS RESULTADOS DE UN $ 62.910,00
ESTUDIO DE BIOQUIVALENCIA ' !
R) SUSTANCIAS DE REFERENCIA
SUSTANCIA DE REFERENCIA - INAME $ 5.280,00
S) TRAMITES CORRESPONDIENTES A ESPECIALIDADES MEDICINALES,
MEDICAMENTOS HERBARIOS, PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VIVO",
VACUNAS, ALCOHOLES, GASES MEDICINALES, IFAS, DROGAS Y MEDICAMENTOS
OFICINALES, MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL EXTEMPORANEA
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DESIGNACION / LIMITACION DE DIRECTOR Y/O CO-

DIRECTOR TECNICO POR CADA UNA (INICIADOS POR LA $ 14.250,00

EMPRESA)

CIERRE POR VACACIONES $ 3.000,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL (FUSION / ESCISION) (POR $ 570,00

CERTIFICADO, MINIMO 1) ’

EXTENSION CERTIFICADO DE HABILITACION DE

ESTABLECIMIENTO $ 24.350,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL ELABORADOR EN EL

EXTERIOR $ 11.570,00

CAMBIO DEL DOMICILIO Y/O DATOS DEL DOMICILIO DEL $ 11.570,00

ELABORADOR EN EL EXTERIOR 2
T) AUTENTICACIONES

AUTENTICACION DE COPIA DE REGISTRO/ DISPOSICION

PARA SER PRESENTADA ANTE ORGANISMOS OFICIALES (POR $ 2.040,00

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 HUMANO, DE $ 4.670,00
CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 46B (2) (B) DE LA
DIRECTIVA 2001/83/CE

CONSTANCIA DE APTITUD PARA ELABORAR Y/O CONTROLAR

PRODUCTOS A LICITAR $ 5.680,00
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CERTIFICADO DE PLANTA PARA EXPORTAR $ 4.670,00
CERTIFICADO DE PRODUCTO EXCLUSIVO PARA EXPORTAR $ 4.670,00
CERTIFICADO DE REGISTRO DEL PRODUCTO EN EL EXTERIOR $ 4.670,00
(NO REGISTRADO EN EL PAIS DE DESTINO) ' !
LIBERACION DE LOTE DE PRODUCTO FARMACEUTICO $ 4.670,00
FABRICADO PARA EXPORTAR ' !
CERTIFICADO DE LIBRE VENTA DE PRODUCTO REGISTRADO $ 4.670,00
EN EL PAIS DE DESTINO ' !
CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO MODELO OMS

PARA PRODUCTOS NO REGISTRADOS EN EL PAIS DE $ 4.670,00
DESTINO

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTIQO MODELO OMS $ 4.670,00
PARA PRODUCTOS REGISTRADQOS EN EL PAIS DE DESTINO ' !
CERTIFICADO PARA EXPORTAR MATERIA PRIMA $ 4.670,00
CERTIFICADO PARA EXPORTAR PRODUCTO A GRANEL $ 4.670,00
TESTIMONIO DE INSCRIPCION EN EL REM (TESTIMONIO DE $ 4.260,00
EXPORTACION) ' !
DESPACHO DE EXPORTACION DE ESPECIALIDADES $ 4.260,00
MEDICINALES ' !
CERTIFICADO DE LIBRE SANCION $5.580,00
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DESPACHO DE IMPORTACION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (ART 3° - ART 4°

- ART.5° - ORIGEN BIOLOGICO-ENFERMEDADES POCOS FRECUENTES)

Monto de Importacion en $
Aranceles en Pesos
Desde Hasta
0 50.000,00 $ 9.450,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 13.400,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $ 26.200,00
Mas de 1.000.000,00 $ 39.100,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE ALCOHOLES

Monto de Importacion en $
Aranceles en Pesos
Desde Hasta
0 50.000,00 $ 9.450,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 13.400,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $ 26.200,00
Mas de 1.000.000,00 $ 39.100,00

DESPACHO DE IMPORTAC,IéN DE MATERIA PRIMA E INGREDIENTES
FARMACEUTICOS ACTIVOS (IFAS)

Monto de Importacion en $
Aranceles en Pesos
Desde Hasta
0 50.000,00 $ 9.450,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 13.400,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $ 26.200,00
Mas de 1.000.000,00 $ 39.100,00
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DESPACHO DE IMPORTACION DE MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL

Monto de Importacion en $
Aranceles en Pesos
Desde Hasta
0 50.000,00 $ 9.450,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 13.400,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $ 26.200,00
Mas de 1.000.000,00 $ 39.100,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE VACUNAS

Monto de Importacion en $
Aranceles en Pesos
Desde Hasta
0 50.000,00 $ 9.450,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 13.400,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $ 26.200,00
Mas de 1.000.000,00 $ 39.100,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE GASES MEDICINALES

Monto de Importacion en $
Aranceles en Pesos
Desde Hasta
0 50.000,00 $ 9.450,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 13.400,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $ 26.200,00
Mas de 1.000.000,00 $ 39.100,00
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DESPACHO DE IMPORTACION DE PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES

Monto de Importacion en $
Aranceles en Pesos
Desde Hasta
0 50.000,00 $ 9.450,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 13.400,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $ 26.200,00
Mas de 1.000.000,00 $ 39.100,00

DESPACHO DE IMPORTACION DE MEDICAMENTOS HERBARIOS

Monto de Importacion en $
Aranceles en Pesos
Desde Hasta
0 50.000,00 $ 9.450,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 13.400,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $ 26.200,00
Mas de 1.000.000,00 $ 39.100,00
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DESPACHO DE IMPORTACION DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN

VIVO”
Monto de Importacion en $
Aranceles en Pesos
Desde Hasta
0 50.000,00 $ 9.450,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 13.400,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $ 26.200,00
Mas de 1.000.000,00 $ 39.100,00
V) OTROS

ENCUADRE DE PRODUCTO COMBINADO SEGUN DISPOSICION

DI-2019-7446-APN-ANMAT#MSYDS $ 2.920,00

IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT

Pagina 40 de 40



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Informe gréfico

Numero: 1F-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Enero de 2021

Referencia: ANEXO DE DISPOSICION ACTUALIZACION DE ARANCELES DE MEDICAMENTOS 2021

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 40 paginals.

Pablo Scagliarini

Jefel

Direccién General de Administracion

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



	Pagina_1: Página 1 de 40
	Pagina_2: Página 2 de 40
	Pagina_3: Página 3 de 40
	Pagina_4: Página 4 de 40
	Pagina_5: Página 5 de 40
	Pagina_6: Página 6 de 40
	Pagina_7: Página 7 de 40
	Pagina_8: Página 8 de 40
	numero_documento: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Pagina_40: Página 40 de 40
	Numero_18: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_19: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_16: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_17: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_14: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_15: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_12: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_13: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_10: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_11: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Pagina_38: Página 38 de 40
	Pagina_39: Página 39 de 40
	Pagina_36: Página 36 de 40
	Pagina_37: Página 37 de 40
	Pagina_34: Página 34 de 40
	Pagina_35: Página 35 de 40
	Pagina_32: Página 32 de 40
	Pagina_33: Página 33 de 40
	Pagina_30: Página 30 de 40
	Pagina_31: Página 31 de 40
	fecha: Jueves 21 de Enero de 2021
	Numero_29: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_27: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_28: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 40
	Numero_25: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_26: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_23: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_24: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_21: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_22: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Pagina_29: Página 29 de 40
	Numero_20: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 40
	Pagina_28: Página 28 de 40
	Numero_40: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Pagina_25: Página 25 de 40
	Pagina_26: Página 26 de 40
	Pagina_23: Página 23 de 40
	Pagina_24: Página 24 de 40
	Pagina_21: Página 21 de 40
	Pagina_22: Página 22 de 40
	Pagina_20: Página 20 de 40
	reparticion_0: Dirección General de Administración
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Numero_38: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_39: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_36: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_37: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_34: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	Numero_35: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_32: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_33: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 40
	Numero_30: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 40
	Numero_31: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 40
	Pagina_17: Página 17 de 40
	Pagina_14: Página 14 de 40
	Pagina_15: Página 15 de 40
	Pagina_12: Página 12 de 40
	Pagina_13: Página 13 de 40
	Pagina_10: Página 10 de 40
	Pagina_11: Página 11 de 40
	Numero_4: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	cargo_0: Jefe I
	Numero_3: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_6: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_5: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_8: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_7: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_9: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_2: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	Numero_1: IF-2021-05821241-APN-DGA#ANMAT
	usuario_0: Pablo Scagliarini


