A) PRODUCTOS MEDICOS

1.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS

MEDICOS, CLASE 1 NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA CLASE | NACIONAL $ 3.250,00
MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS % 1.800.00
MEDICOS CLASE | NACIONAL R
MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS $ 1.800 00
CLASE | NACIONAL R
MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD $ 1.800.00
DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE | NACIONAL O
MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS MEDICOS $ 2.400.00
CLASE | NACIONAL B
MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS $ 1.800 00
CLASE | NACIONAL R
MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE |

NACIONAL $ 240000
MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE | $ 2.400.00
NACIONAL S
MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS % 1.800.00
MEDICOS CLASE I NACIONAL S
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS & 2 400 00
MEDICOS CLASE I NACIONAL o
MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S

PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN % 1.800.00
BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE T

I NACIONAL

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE | $ 6.500.00

NACIONAL
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2.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS

MEDICOS, CLASE I IMPORTADO

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE |

IMPORTADO $ 445000
MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS $ 2.600.00
MEDICOS CLASE | IMPORTADO R
MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS $ 2 60000
CLASE | IMPORTADO B
MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD | o - *
DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE | IMPORTADO R
MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOSMEDICOS | o o "
CLASE | IMPORTADO B
MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS $ 2 600.00
CLASE | IMPORTADO R
MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE

NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION), PRODUCTOS MEDICOS $ 3.250.,00
CLASE | IMPORTADO

MODIFICACION DE MARCA. PRODUCTOS MEDICOS CLASE | $ 3.250 00
IMPORTADO B
MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE | $ 3250 00
IMPORTADO R
MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS $ 2.600.00
MEDICOS CLASE | IMPORTADO D
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS % 3.250 00
MEDICOS CLASE | IMPORTADO e
MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S

PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN $ 2.600.00
BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 000,

| IMPORTADO

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1 | o000 0

IMPORTADO
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3.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS

MEDICOS, CLASE 11 NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II

NACIONAL $4.100,00
MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS $ 2.400.00
MEDICOS CLASE Il NACIONAL ) ’
MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS $ 2.400.00
CLASE 1l NACIONAL ) ’
MODIFICACION DE INDIQACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD $ 2.400.00
DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il NACIONAL ) ’
MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS MEDICOS $ 3.250 .00
CLASE Il NACIONAL ) ’
MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS $ 2.400.00
CLASE 1l NACIONAL ) ’
CAMBIO O AGREGADOS DE METODO DE ESTERILIZACION, $ 2.400.00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il NACIONAL ) ’
MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,

CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO, $ 2.400,00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il NACIONAL

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE i

NACIONAL $3.250,00
MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I $ 3.250.00
NACIONAL ) ’
MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS $ 2.400.00
MEDICOS CLASE Il NACIONAL ) ’
MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS $ 2.400.00
MEDICOS CLASE Il NACIONAL ) ’
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS $ 3.250.00
MEDICOS CLASE Il NACIONAL ) ’
MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS $ 2.400,00

ADVERSOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1l NACIONAL
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MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN

BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE | ¥ 240000
Il NACIONAL
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il | o o

NACIONAL

4.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS
MEDICOS, CLASE 11 IMPORTADO

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II

IMPORTADO $5:700.00
MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS $ 3.250.00
MEDICOS CLASE Il IMPORTADO o
MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS $ 3.250.00
CLASE Il IMPORTADO R
MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD % 3.250.00
DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il IMPORTADO T
MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS MEDICOS $ 4.450.00
CLASE Il IMPORTADO T
MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS $ 3.250.00

CLASE 1l IMPORTADO

MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION), PRODUCTOS MEDICOS $ 4.450,00
CLASE 1l IMPORTADO

CAMBIO O AGREGADOS DE METODO DE ESTERILIZACION,

PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il IMPORTADO $3.250,00

MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO, $ 3.250,00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il IMPORTADO

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE Il IMPORTADO $3.250,00

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE i

IMPORTADO $ 4.450,00
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MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il

IMPORTADO $ 4.450,00

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE Il IMPORTADO $ 3.250,00

MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE Il IMPORTADO $ 3.250,00

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE Il IMPORTADO $ 4.450,00

MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS

ADVERSOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il IMPORTADO $3.250,00

MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN
BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
Il IMPORTADO

$ 3.250,00

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE II

IMPORTADO $ 9.000,00

5.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS
MEDICOS, CLASE 111 NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il

MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS $ 3.250.00
MEDICOS CLASE Il NACIONAL ) ’
MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS $ 3.250.00
CLASE Il NACIONAL ) ’
MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD $ 3.250.00
DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 11l NACIONAL ) ’
MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS MEDICOS $ 4.100.00
CLASE Il NACIONAL ) ’
MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS $ 3.250.00
CLASE Il NACIONAL ) ’
CAMBIO O AGREGADOS DE METODO DE ESTERILIZACION, $ 3.250.00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE 11l NACIONAL ) ’
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MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO, $ 3.250,00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE 11l NACIONAL

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE Il NACIONAL $ 3.250,00

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1l

NACIONAL $ 4.100,00

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il

NACIONAL $ 4.100,00

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE 11l NACIONAL $3.250,00

MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE Il NACIONAL $ 3.250,00

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE Il NACIONAL $ 4.100,00

MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS

ADVERSOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 11l NACIONAL $3.250,00

MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN
BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE
11l NACIONAL

$ 3.250,00

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE

11l NACIONAL $ 6.500,00

6.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS
MEDICOS, CLASE 111 IMPORTADO

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE il

IMPORTADO $ 7.600,00
MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS $ 4.450.00
MEDICOS CLASE Il IMPORTADO ) ’
MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS

CLASE Il IMPORTADO $ 4.450,00

IF-2018-03929441-APN-DGA#ANMAT

pagina 6 de 20



MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD

DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il IMPORTADO $ 4.450,00
MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOSMEDICOS | ¢ o o
CLASE Il IMPORTADO 700,
MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS % 4.450 00
CLASE Ill IMPORTADO 450,
MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE

NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION), PRODUCTOS MEDICOS $ 5.700,00
CLASE Ill IMPORTADO

CAMBIO O AGREGADOS DE METODO DE ESTERILIZACION, % 4.450.00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il IMPORTADO 450,
MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,

CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO, $ 4.450,00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il IMPORTADO

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS| ¢ , o
MEDICOS CLASE 1l IMPORTADO 450,
MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 1I % 570000
IMPORTADO -700,
MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il | ¢ =~
IMPORTADO -700,
MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS 5 4.450.00
MEDICOS CLASE Il IMPORTADO 450,
MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS % 4.450 00
MEDICOS CLASE Il IMPORTADO -450,
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS % 570000
MEDICOS CLASE Il IMPORTADO 700,
MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS % 4.450 00
ADVERSOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il IMPORTADO 450,
MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S

PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN $ 4.450 00
BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE 450,

1l IMPORTADO

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE $9.000.00

I IMPORTADO
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7.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS

MEDICOS, CLASE IV NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA CLASE IV NACIONAL $ 7.600,00
MODIFICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO CLASE IV NACIONAL $ 4.450,00
MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO CLASE IV NACIONAL $ 4.450,00
MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD $ 4.450.00
DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV NACIONAL . '
MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS MEDICOS % 5.700.00
CLASE IV NACIONAL . '
MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS % 4.450 .00
CLASE IV NACIONAL . '
CAMBIO O AGREGADOS DE METODO DE ESTERILIZACION, $ 4.450.00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV NACIONAL : ’
MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,

CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO, $ 4.450,00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV NACIONAL

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS & 4.450.00
MEDICOS CLASE IV NACIONAL . '
MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV % 5.700.00
NACIONAL . '
MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS $ 4.450.00
MEDICOS CLASE IV NACIONAL : '
MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS & 4.450.00
MEDICOS CLASE IV NACIONAL : ’
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS $ 5.700.00
MEDICOS CLASE IV NACIONAL . '
MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS $ 4.450.00

ADVERSOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV NACIONAL
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MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN

BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE | ¥ 4:450,00
IV NACIONAL
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE V| " "0 "

NACIONAL

8.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS
MEDICOS, CLASE IV IMPORTADO

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV

IMPORTADO $10.600,00
MODIEICACION DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS $ 6.250.00
MEDICOS CLASE IV IMPORTADO B
MODIFICACION DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS $ 6.250 .00
CLASE IV IMPORTADO B
MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. EINALIDAD $ 6.250 00
DE USO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADO o9
MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL , PRODUCTOSMEDICOS | ¢ ¢ 00 00
CLASE IV IMPORTADO R
MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS MEDICOS % 6.250.00

CLASE IV IMPORTADO

MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION) , PRODUCTOS MEDICOS $ 8.050,00
CLASE IV IMPORTADO

CAMBIO O AGREGADOS DE METODO DE ESTERILIZACION,

PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADO $6.250,00

MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO, $ 6.250,00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADO

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE IV IMPORTADO $6.250,00

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV

IMPORTADO $ 8.050,00
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MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV

IMPORTADO $8.050,00
MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS $ 6.250.00
MEDICOS CLASE IV IMPORTADO ’ ’
MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS $ 6.250.00
MEDICOS CLASE IV IMPORTADO ) ’
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS $ 8.050 .00
MEDICOS CLASE IV IMPORTADO ) ’
MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS $ 6.250.00

ADVERSOS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADO

MODIFICACION FUENTE DE OBTENCION DE LA/S MATERIA/S
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN

BIOLOGICO O BIOTECNOLOGICO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE $ 6.250,00
IV IMPORTADO

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV
IMPORTADO $ 9.000,00

B) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" (DISPOSICION

ANMAT N°2674/99)

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

REGISTRO DE FAMILIA PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN

VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 NACIONAL $ 4.100,00

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD
DE USO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" $ 2.400,00
DISPOSICION 2674/99 ANMAT N° NACIONAL

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT $ 3.250,00
N°2674/99 NACIONAL

MODIFICACION CONDICION DE USO PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 2.400,00
2674/99 NACIONAL
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MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO,
PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION
ANMAT N° 2674 NACIONAL

$ 2.400,00

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 2.400,00
2674/99 NACIONAL

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO

"IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 NACIONAL $3.250,00

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO

USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 NACIONAL $ 3.250,00

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 2.400,00
2674/99 NACIONAL

MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 2.400,00
2674/99 NACIONAL

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2674/99 NACIONAL

$ 3.250,00

MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" $ 2.400,00
DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 NACIONAL

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 NACIONAL $ 6.500,00

2.- PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"™ IMPORTADO

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN

VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO $5.700,00

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD
DE USO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" $ 3.250,00
DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 4.450,00
2674/99 IMPORTADO
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MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 3.250,00
2674/99 IMPORTADO

MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION), PRODUCTOS

P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 4.450,00
2674/99 IMPORTADO

MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,

CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO, % 3.950 00

PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION
ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 3.250,00
2674/99 IMPORTADO

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO

“IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO $ 4.450,00

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO $ 4.450,00

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 3.250,00
2674/99 IMPORTADO

MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 3.250,00
2674/99 IMPORTADO

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 4.450,00
2674/99 IMPORTADO

MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" $ 3.250,00
DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO

USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO $9.000,00

C) PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" (DISPOSICION

ANMAT N° 2275/06)
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1.-PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" NACIONAL

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN

VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 NACIONAL $3.250,00

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD
DE USO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" $ 1.800,00
DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 NACIONAL

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 2.400,00
2275/06 NACIONAL

MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 1.800,00
2275/06 NACIONAL

MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO,

PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION $1.800,00
ANMAT N° 2275/06 NACIONAL

MODIFICACION DE MARCA. PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO $ 2.400.00
“IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 NACIONAL

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO % 240000

USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 NACIONAL

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 1.800,00
2275/06 NACIONAL

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIQN, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° $ 2.400,00
275/06 NACIONAL

MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" $ 1.800,00
DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 NACIONAL

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO

USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 NACIONAL $ 6.500,00

2.-PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" IMPORTADO

IF-2018-03929441-APN-DGA#ANMAT
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REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN
VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO

$ 4.450,00

MODIFICACION DE INDICACION/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD
DE USO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO"
DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO

$ 2.550,00

MODIFICACION PERIODO DE VIDA UTIL, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 IMPORTADO

$ 3.250,00

MODIFICACION CONDICION DE USO, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 IMPORTADO

$ 2.550,00

MODIFICACION DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION), PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 IMPORTADO

$ 3.250,00

MODIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO,
PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION
ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO

$ 2.550,00

MODIFICACION ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 IMPORTADO

$ 2.550,00

MODIFICACION DE MARCA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO
"IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO

$ 3.250,00

MODIFICACION DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO
USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO

$ 3.250,00

MODIFICACION FORMA DE PRESENTACION, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 IMPORTADO

$ 2.550,00

MODIFICACION DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 IMPORTADO

$ 2.550,00

CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICION, PRODUCTOS
P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N°
2275/06 IMPORTADO

$ 3.250,00

IF-2018-03929441-APN-DGA#ANMAT

pagina 14 de 20




MODIFICACION CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS
ADVERSOS, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO "IN VITRO" $ 2.550,00
DISPOSICION ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO

TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO

USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2275706 IMPORTADO $9.000,00

D) CERTIFICADOS DUPLICADOS 7/ TRIPLICADOS CORRESPONDIENTES A
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, I, 111 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 | $ 2.050,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE | $ 4.100,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE II $ 2.050,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE I $ 4.100,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE Il $ 2.050,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE llI $ 4.100,00

EXTENSION DE DUPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV $ 2.050,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV $ 4.100,00

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS

PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPO 2674/99 $2.050,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS % 4.100.00
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPO 2674/99 -100,
EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS % 2.050.00
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPO 2275/06 050,
EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS $ 4.100.00

PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO™ DISPO 2275/06

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

1.-DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y/0 PRODUCTOS PARA

IF-2018-03929441-APN-DGA#ANMAT
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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.)

$ 12.250,00

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

$ 6.000,00

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

$ 4.100,00

RENOVACION DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS,
DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

$ 6.000,00

2.-PRODUCTOS HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES

HABILITACION DE PLANTA ELABORADORA/ FRACCIONADORA DE
PRODUCTOS HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES

(INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BpF | ¥ 30-500.00
Y LA DESIGNACION DE D.T.)
HABILITACION COMO IMPORTADOR DE PRODUCTOS % 3050000
HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES SRR
CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO, PRODUCTOS % 7 80000
HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES -800,
CAMBIO O AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA, PRODUCTOS | =~
HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES -800,
MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS, PRODUCTOS

’ $ 7.800,00

HIGIENICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES

3.-PRODUCTOS MEDICOS, PRODUCTOS MEDICOS “ IN VITRO”

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE

Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE I (INCLUYE | $ 13.700,00
EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA

DESIGNACION DE D.T)

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE | $ 23.200,00

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

$ 23.400,00

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

$ 23.400,00

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE
Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS “ IN VITRO”
(INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER

CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACION DE D.T)

$ 23.400,00

CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPOSITO, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE LI, Ill, IV E “IN VITRO” $ 6.000,00

CAMBIO O AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA, PRODUCTOS

MEDICOS CLASE I, II, I, IV E “IN VITRO” $ 6.000,00

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PRODUCTOS MEDICOS CLASE $ 4.100,00

Lil, 1, IV E“IN VITRO”

AMPLIACION DE RUBRO, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, 11, 11,

IV E ‘LIN VITRO” $ 11-550’00
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION CLASE I,

I, 1, IV E “IN VITRO” $ 23.300,00
RENOVAC ION/OTORGAMIENTO DE CUMPLIMIENTO BUENAS

PRACTICAS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, 11, I, IV, E “IN $ 12.000,00

VITRO”.

F) TRAMITES CORRESPONDIENTES AL CUMPLIMIENTO DE BPF PARA

EMPRESAS RADICADAS EN EL EXTRANJERO O MERCOSUR.

1.EMPRESAS RADICADAS EN EL EXTRANJERO

VERIFICACIQN DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE $ 144.600,00+
FABRICACION PLANTAS EXTRANJERO PRODUCTOS MEDICOS planta

CLASE I, II, Ill, IV E “IN VITRO” adicional

$ 57.750,00 +
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monto variable
por pasajes y
viaticos

$ 144.600,00+

RENOVACION DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS DE planta
FABRICACION EXTRANJERO PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, I, adicional
I, IV E “IN VITRO”

$ 57.750,00 +
monto variable
por pasajes y

viaticos
MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS EXTRANJERO $144.600,00+
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, Il Y/O IV E “IN VITRO” planta

adicional

$ 57.750,00 +

monto variable

por pasajes y
viaticos

, , $ 144.600,00+
AMPLIACION DE RUBRO EXTRANJERO PRODUCTOS MEDICOS planta

CLASE I, II, 11, IV E "IN VITRO”. adicional

$ 57.750,00 +

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 $ 4.700,00
CLASE I, II, Ill, IV E“IN VITRO”

MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS MERCOSUR, $ 9.250.00
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, lll, IV E “IN VITRO” ’ ’
AMPLIACION DE RUBRO MERCOSUR PRODUCTOS MEDICOS $ 11.550.00

CLASE I, II, Ill, IV E “IN VITRO”

G) TRAMITES CORRESPONDIENTES A PRODUCTOS MEDICOS USADOS
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CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE REACONDICIONAMIENTO $ 7.800,00
CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE REACONDICIONAMIENTO $ 4.100.00
POR CADA FAMILIA DE PRODUCTOS CLASE I, 1I, 1l ) ’
RENOVACION DE CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE $ 7.000.00
REACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS CLASE I, II, 11l ’ ’
INCORPORACION DE ANEXO DE CERTIFICADO POR FAMILIA DE

PRODUCTOS I, I, 1l $ 5.900,00

H) CERTIFICACIONES Y AUTENTICACION

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PARA PRODUCTOS REGISTRADOS $ 1.200,00
EN LA ARGENTINA POR PAIS
AUTENTICACIONES DE COPIA DE REGISTRO / AUTORIZACION

PARA SER PRESENTADA ANTE ORGANISMOS OFICIALES ( POR $ 700,00
DOCUMENTO)
CERTIFICADOS DE LIBRE SANCION $ 1.950,00

1) TRAMITES CORRESPONDIENTES A HABILITACIONES DE
PRODUCTOS MEDICOS I, II, 111, 1V, PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”, PRODUCTOS HIGIENICOS,

ABSORBENTES Y DESCARTABLES, Y DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS MEDICOS.

DESIGNACION DE DIRECTOR O CO-DIRECTOR TECNICO $ 3.600,00

CIERRE POR VACACIONES $ 950,00

CAMBIO DE RAZON SOCIAL PARA DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS MEDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE $ 4.200,00
USO “IN VITRO”

CAMBIO DE RAZON SOCIAL PARA PRODUCTOS MEDICOS CLASE
LILIIT IV E “IN VITRO”, PRODUCTOS HIGIENICOS,

ABSORBENTES Y DESCARTABLES (POR CADA REGISTRO, MINIMO | ¥ 200.00
UN PRODUCTO)
CAMBIO DE DOMICILIO LEGAL $4.200.00

EXTENSION DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION $ 2.050,00

EXTENSION DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACION $ 3.000,00
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J) ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN TECNOLOGIA MEDICA

, o $ 31.200,00
ESTUDIOS DE INVESTIGACION DE TECNOLOGIA MEDICA

K) DESPACHOS DE IMPORTACION

INTERVENCION DE DESPACHO A PLAZA DE PRODUCTO Ver Cuadro

IMPORTADO

Monto de importaciéon en $

Aranceles en pesos

Productos Médicos

Desde Hasta

$ 2.250,00

0,00 50.000,00
$ 3.200,00

mas de 50.000,00 500.000,00
mas de $6.200,00

500.000,00 1.000.000,00
mas de 1.000.000,00 $9.750,00
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