A) REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE
PRODUCTOS MEDICOS, CLASE I, II, III y IV NACIONAL E

IMPORTADO
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I $ 7.090.00
NACIONAL T
MODIFICACION DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE I
NACIONAL $4.730,00
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I $ 9.600,00
IMPORTADO T
MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I
IMPORTADO $3.320,00
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II $ 8.900,00
NACIONAL PO
MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
NACIONAL $6.320,00
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
IMPORTADO $12.371,00
MODIFICACION PRODUCTOS MEDICOS CLASE II
IMPORTADO $8.690,00
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III
NACIONAL $11.680,00
MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III $ 7.990,00
NACIONAL (Helena) ' !
MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III
NACIONAL $7.990,00
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III
IMPORTADO $16.400,00
MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III § 11.120,00
IMPORTADO (Helena) e
MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE III
IMPORTADO $11.120,00
REGISTRO DE FAMILIA CLASE IV NACIONAL $ 16.400,00
MODIFICACION CLASE IV NACIONAL (Helena) $11.120,00
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MODIFICACION CLASE IV NACIONAL

$11.120,00

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV

IMPORTADO $22.930,00
MODIFICACION, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV

IMPORTADO (Helena) $15.710,00
MODIFICACION , PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV

IMPORTADO $15.710,00
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS $ 12.640,00
CLASE I, II, III Y IV, NACIONAL. e
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS $ 17.510,00

CLASE I, II, IIT Y IV IMPORTADO.

B.- PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"

(DISPOSICION ANMAT N°2674/99)

REGISTRO DE FAMILIA PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO

USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 $ 7.990,00
NACIONAL

MODIFICACION, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN $ 6.320,00
VITRO" DISPOSICION N° 2674/99 ANMAT NACIONAL et
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO

USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 $ 11.120,00
IMPORTADO

MODIFICACION, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN $ 8.650,00
VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO R
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS PARAUSO | 1, oo oo
"IN VITRO" (DISPOSICION N° 2674/99) NACIONAL. R
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS PARA USO § 17.510,00

"IN VITRO" (DISPOSICION N° 2674/99) IMPORTADO.

C. - PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"

(DISPOSICION ANMAT N° 2275/06)

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06
NACIONAL

$ 6.320,00
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MODIFICACION, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN $ 4.730,00
VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 NACIONAL VoM
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO

USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 $ 8.690,00
IMPORTADO

MODIFICACION, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN $ 6.320.00
VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO o
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS PARA USO $ 12.650,00
"IN VITRO" (DISPOSICION N° 2275/06) NACIONAL. e
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS PARA USO $ 17.510,00
"IN VITRO" (DISPOSICION N° 2275/06) IMPORTADO. U

D) CERTIFICADOS DUPLICADOS / TRIPLICADOS
CORRESPONDIENTES A PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, ITII Y 1V,
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"
DISPOSICION ANMAT 2674/99 y DISPOSICION ANMAT N°2275/06

EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS
CLASE I $ 4.030,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS
CLASE I $ 8.000,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS
CLASE II $ 4.030,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS

© 0 obucTo © $ 8.000,00
CLASE II
EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS

) U O ODUCTO @) $ 4.030,00
CLASE III
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS $ 8.00,00
CLASE III o
EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS
CLASE IV $ 4.030,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDI

SIO CADO ODUCTOS COS $ 8.000,00

CLASE IV
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" $ 4.030,00
DISPO 2674/99
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EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" $ 8.000,00
DISPO 2674/99

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" $ 4.030,00
DISPO 2275/06

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" $ 8.000,00
DISPO 2275/06

E) AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO, RENOVACION DE B.P.F.
Y MODIFICACIONES (HABILITACIONES)

1.-DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"

HABILITACION PARA DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS
MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO
IN VITRO (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER
CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T.)

$ 23.900,00

CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO,
DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y/O $ 11.680,00
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

CAMBIO DE DOMICILIO DE EMPRESAS DISTRIBUIDORAS
DE PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA $ 17.650,00
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

MODIFICACION DE ESTRUCTURA, DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA $ 8.000,00
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

VERIFICACION DE CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE
ESTABLECIMIENTO, DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS

MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO $23.350,00
IN VITRO (VENCIDO)

RENOVACION DE CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE

ESTABLECIMIENTO, DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS $ 11.680,00

MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO
IN VITRO

IF-2020-06229952-APN-DGA#ANMAT

Pégina 4 de 10



2.-PRODUCTOS HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES

HABILITACION DE PLANTA ELABORADORA/
FRACCIONADORA DE PRODUCTOS HIGIENICOS,
ABSORBENTES Y DESCARTABLES (INCLUYE EL $ 59.350,00
OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA
DESIGNACION DE D.T.)

HABILITACION COMO IMPORTADOR DE PRODUCTOS

HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES $59.350,00
AGREGADO DE NUEVO DEPQOSITO, PRODUCTOS $ 15.220,00
HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES ' !

AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA, PRODUCTOS $ 15.220,00

HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES

CAMBIO DE DOMICILIO DE EMPRESA ELABORADORA /
FRACCIONADORA DE PRODUCTOS HIGIENICOS, $ 37.250,00
ABSORBENTES Y DESCARTABLES

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS, PRODUCTOS

HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES $15.220,00

3.-PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, III y IV, PRODUCTOS
MEDICOS "IN VITRO”

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL $ 26.700,00
PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE
D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS CLASE II (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL $ 45.170,00
PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE
D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS

MEDICOS CLASE III (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL $ 45.590,00
PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE

D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA $ 45.590,00

FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS
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MEDICOS CLASE IV (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL
PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE
D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
FABRICANTE Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS

MEDICOS “IN VITRO” (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL $ 45.590,00
PRIMER CERTIFICADO DE BPF y LA DESIGNACION DE

D.T.)

CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO, $ 11.680,00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I,1I, III, IV E “IN VITRO” R
CAMBIO O AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA, § 11.680,00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, III, IV E “IN VITRO” e
CAMBIO DE DOMICILIO DE EMPRESA $ 29.190,00
MODIFICACION DE ESTRUCTURA PRODUCTOS MEDICOS $ 8.000,00
CLASE I,1I, III, IV E “IN VITRO” R
AMPLIACIOI}{ DE RUBRf), PRODUCTOS MEDICOS CLASE L, | o, oy oo
II, 111, IV E “IN VITRO

VERIFICACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS

DE FABRICACION CLASE I, II, III, IV E “IN VITRO” $ 45.385,00

(VENCIDO)

RENOVACION/OTORGAMIENTO DE CUMPLIMIENTO
BUENAS PRACTICAS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, $ 23.355,00
ITI, IV, E “IN VITRO".

F) TRAMITES CORRESPONDIENTES AL CUMPLIMIENTO DE BPF
PARA EMPRESAS RADICADAS EN EL EXTRANJERO O MERCOSUR.

1. EMPRESAS RADICADAS EN EL EXTRANJERO

Monto fijo $
281.400,00 /
, Planta
VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS Adicional $
PRACTICAS DE FABRICACION PLANTAS EXTRANJERO 112.381,00 +

PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, III, IV E “IN VITRO"” .
monto variable

por pasajes y
viaticos
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RENOVACION DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION EXTRANJERO PRODUCTOS MEDICOS CLASE
I, 11, 111, IV E "IN VITRO"

Monto fijo $
281.400,00 /
Planta
Adicional $
112.381,00 +
monto variable
por pasajes y
viaticos

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS EXTRANJERO
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, III Y/O IV E “IN
VITRO”

Monto fijo $
281.400,00 /
Planta
Adicional $
112.381,00 +
monto variable
por pasajes y
viaticos

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

Monto fijo $
281.400,00 /
Planta
Adicional $
112.381,00 +
monto variable
por pasajes y
viaticos

2. EMPRESAS RADICADAS EN PAISES INTEGRANTES DEL

MERCOSUR

VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION PLANTAS MERCOSUR,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, I, III, IV E “IN VITRO”

$ 9.170,00

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

$ 18.000,00

RENOVACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION PLANTAS MERCOSUR, PRODUCTOS
MEDICOS CLASE I, II, IIT Y IV E IN VITRO

$ 7.800,00

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

$ 15.570,00
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AMPLIACION DE RUBRO MERCOSUR PRODUCTOS

MEDICOS CLASE 1, II, III, IV E “IN VITRO” $22.520,00

G) TRAMITES CORRESPONDIENTES A PRODUCTOS MEDICOS
USADOS

1.-PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"
NACIONAL

CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE

REACONDICIONAMIENTO $ 15.220,00

CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE
REACONDICIONAMIENTO POR CADA FAMILIA DE $ 8.000,00
PRODUCTOS CLASE I, IT Y III

RENOVACION DE CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE REACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS CLASE I, II $ 13.620,00
Y III

VERIFICACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE REACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS CLASE I, II, | $ 27.240,00
Y III (VENCIDO)

INCORPORACION DE ANEXO DE CERTIFICADO POR

FAMILIA DE PRODUCTOS I, IT Y III. $ 11.54000
H) CERTIFICACIONES Y AUTENTICACION
CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PARA PRODUCTOS $ 2.360,00

REGISTRADOS EN LA ARGENTINA POR PAIS

AUTENTICACIONES DE COPIA DE REGISTRO /
AUTORIZACION PARA SER PRESENTADA ANTE $ 1.400,00
ORGANISMOS OFICIALES ( POR DOCUMENTO)

CERTIFICADOS DE LIBRE SANCION $ 3.825,00

I) TRAMITES CORRESPONDIENTES A HABILITACIONES DE
PRODUCTOS MEDICOS I, II, III, IV, PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”, PRODUCTOS HIGIENICOS,
ABSORBENTES Y DESCARTABLES, Y DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS MEDICOS

DESIGNACION/LIMITACION DE DIRECTOR Y/O CO-
DIRECTOR TECNICO POR CADA UNO (INICIADOS POR LA $ 9.750,00
EMPRESA)
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CIERRE POR VACACIONES $ 1.880,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL PARA DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA $ 8.200,00
DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”
CAMBIO DE RAZON SOCIAL PARA PRODUCTOS MEDICOS
CLASE I,II,III IV E“IN VITRO”, PRODUCTOS $ 390,00
HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES (POR ’
CADA REGISTRO, MINIMO UN PRODUCTO)
CAMBIO DE DOMICILIO LEGAL $ 8.200,00
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL ELABORADOR EN EL
EXTERIOR $7.920,00
CAMBIO DE DATOS DEL DOMICILIO DEL ELABORADOR EN § 7.920,00
EL EXTERIOR e
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE § 4.030,00
HABILITACION
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE $ 5.840.00
HABILITACION

J) ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN TECNOLOGIA MEDICA
ESTUDIOS DE INVESTIGACION DE TECNOLOGIA MEDICA $ 60.740,00

K) DESPACHOS DE IMPORTACION

INTERVENCION DE DESPACHO A PLAZA DE PRODUCTO IMPORTADO

MONTO DE IMPORTACION EN $
ARANCELES
Desde Hasta EN PESOS
0,00 50.000,00 $ 4.380,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $ 6.255,00
Més de 500.000,00 1.000.000,00 $12.100,00
Méas de 1.000.000,00 $ 13.650,00

L) OTROS
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CONSULTA DE PRODUCTO NO CLASIFICADO $ 2.780,00
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