
 

A) PRODUCTOS MÉDICOS 
 

 
 
 

1.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS 
MÉDICOS, CLASE I NACIONAL 

 
 

REGISTRO DE FAMILIA CLASE I NACIONAL 
 

$ 3.250,00 
 

MODIFICACIÓN DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE I NACIONAL 
 

$ 1.800,00 

 
MODIFICACIÓN DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE I NACIONAL 
 

$ 1.800,00 

 
MODIFICACIÓN DE INDICACIÓN/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD 
DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I NACIONAL 
 

$ 1.800,00 

 
MODIFICACIÓN PERÍODO DE VIDA ÚTIL, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE I NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN CONDICIÓN DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE I NACIONAL 
 

$ 1.800,00 

 
MODIFICACIÓN DE MARCA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I 
NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN DE MODELOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I 
NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN FORMA DE PRESENTACIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE I NACIONAL 
 

$ 1.800,00 

 
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE I NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN FUENTE DE OBTENCIÓN DE LA/S MATERIA/S 
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN 
BIOLÓGICO O BIOTECNOLÓGICO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 
I NACIONAL 
 

$ 1.800,00 

 
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I 
NACIONAL 
 

$ 6.500,00 

 



 
 

2.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS 
MÉDICOS, CLASE I IMPORTADO 

 
  

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I 
IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE I IMPORTADO 
 

$ 2.600,00 

 
MODIFICACIÓN DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE I IMPORTADO 
 

$ 2.600,00 

 
MODIFICACIÓN DE INDICACIÓN/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD 
DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I IMPORTADO 
 

$ 2.600,00 

 
MODIFICACIÓN PERÍODO DE VIDA ÚTIL, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE I IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN CONDICIÓN DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE I IMPORTADO 
 

$ 2.600,00 

 
MODIFICACIÓN DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE 
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACIÓN), PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE I IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE MARCA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I 
IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE MODELOS, PRODUCTOS MÉDICOS  CLASE I 
IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN FORMA DE PRESENTACIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE I IMPORTADO 
 

$ 2.600,00 

 
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE I IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN FUENTE DE OBTENCIÓN DE LA/S MATERIA/S 
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN 
BIOLÓGICO O BIOTECNOLÓGICO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 
I IMPORTADO 
 

$ 2.600,00 

 
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I 
IMPORTADO 
 

$ 9.000,00 

 



 
3.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS 

MÉDICOS, CLASE II NACIONAL 
  

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II 
NACIONAL 
 

$ 4.100,00 

 
MODIFICACIÓN DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE II NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE II NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN DE INDICACIÓN/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD 
DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN PERÍODO DE VIDA ÚTIL, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE II NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN CONDICIÓN DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE II NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
CAMBIO O AGREGADOS DE MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN, 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, 
CONSERVACIÓN Y/O MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO, 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN DE MARCA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II 
NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE MODELOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II 
NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN FORMA DE PRESENTACIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE II NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE II NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE II NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS 
ADVERSOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II NACIONAL 

$ 2.400,00 
 



MODIFICACIÓN FUENTE DE OBTENCIÓN DE LA/S MATERIA/S 
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN 
BIOLÓGICO O BIOTECNOLÓGICO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 
II NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II 
NACIONAL 
 

$ 6.500,00 

 
 

4.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS 
MÉDICOS, CLASE II IMPORTADO 

  
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II 
IMPORTADO 
 

$ 5.700,00 

 
MODIFICACIÓN DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE II IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE II IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE INDICACIÓN/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD 
DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN PERÍODO DE VIDA ÚTIL, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE II IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN CONDICIÓN DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE II IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE 
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACIÓN), PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE II IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
CAMBIO O AGREGADOS DE MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN, 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, 
CONSERVACIÓN Y/O MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO, 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE II IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE MARCA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II 
IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 



MODIFICACIÓN DE MODELOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II 
IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN FORMA DE PRESENTACIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE II IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE II IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE II IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS 
ADVERSOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN FUENTE DE OBTENCIÓN DE LA/S MATERIA/S 
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN 
BIOLÓGICO O BIOTECNOLÓGICO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 
II IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II 
IMPORTADO 
 

$ 9.000,00 

 
 

5.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS 
MÉDICOS, CLASE III NACIONAL 

  
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III 
NACIONAL 
 

$ 5.400,00 

 
MODIFICACIÓN DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE III NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE III NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE INDICACIÓN/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD 
DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN PERÍODO DE VIDA ÚTIL, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE III NACIONAL 
 

$ 4.100,00 

 
MODIFICACIÓN CONDICIÓN DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE III NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
CAMBIO O AGREGADOS DE MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN, 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 



MODIFICACIÓN DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, 
CONSERVACIÓN Y/O MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO, 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE III NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE MARCA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III 
NACIONAL 
 

$ 4.100,00 

 
MODIFICACIÓN DE MODELOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III 
NACIONAL 
 

$ 4.100,00 

 
MODIFICACIÓN FORMA DE PRESENTACIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE III NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE III NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE III NACIONAL  
 

$ 4.100,00 

 
MODIFICACIÓN CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS 
ADVERSOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN FUENTE DE OBTENCIÓN DE LA/S MATERIA/S 
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN 
BIOLÓGICO O BIOTECNOLÓGICO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 
III NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 
III NACIONAL 
 

$ 6.500,00 

 
 

6.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS 
MÉDICOS, CLASE III IMPORTADO 

  
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III 
IMPORTADO 
 

$ 7.600,00 

 
MODIFICACIÓN DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE III IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE III IMPORTADO 
 
 

$ 4.450,00 

 



MODIFICACIÓN DE INDICACIÓN/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD 
DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN PERÍODO DE VIDA ÚTIL, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE III IMPORTADO 
 

$ 5.700,00 

 
MODIFICACIÓN CONDICIÓN DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE III IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE 
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACIÓN), PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE III IMPORTADO 
 

$ 5.700,00 

 
CAMBIO O AGREGADOS DE MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN, 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, 
CONSERVACIÓN Y/O MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO, 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE III IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN DE MARCA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III 
IMPORTADO 
 

$ 5.700,00 

 
MODIFICACIÓN DE MODELOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III 
IMPORTADO 
 

$ 5.700,00 

 
MODIFICACIÓN FORMA DE PRESENTACIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE III IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE III IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE III IMPORTADO 
 

$ 5.700,00 

 
MODIFICACIÓN CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS 
ADVERSOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN FUENTE DE OBTENCIÓN DE LA/S MATERIA/S 
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN 
BIOLÓGICO O BIOTECNOLÓGICO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 
III IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 
III IMPORTADO 

$ 9.000,00 
 



 
7.- REGISTRO, MODIFICACIONES Y TRANSFERENCIAS DE PRODUCTOS 

MÉDICOS, CLASE IV NACIONAL 
  

REGISTRO DE FAMILIA CLASE IV NACIONAL $ 7.600,00 
 

MODIFICACIÓN DE NOMBRE DESCRIPTIVO CLASE IV NACIONAL $ 4.450,00 
 

MODIFICACIÓN DE CLASE DE RIESGO CLASE IV NACIONAL $ 4.450,00 
 

MODIFICACIÓN DE INDICACIÓN/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD 
DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV NACIONAL  
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN PERÍODO DE VIDA ÚTIL, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE IV NACIONAL 
 

$ 5.700,00 

 
MODIFICACIÓN CONDICIÓN DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE IV NACIONAL 
 

$ 4.450,00 

 
CAMBIO O AGREGADOS DE MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN, 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV NACIONAL 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, 
CONSERVACIÓN Y/O MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO, 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV NACIONAL 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE IV NACIONAL 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN DE MARCA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV 
NACIONAL 
 

$ 5.700,00 

 
MODIFICACIÓN DE MODELOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV 
NACIONAL 
 

$ 5.700,00 

 
MODIFICACIÓN FORMA DE PRESENTACIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE IV NACIONAL 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE IV NACIONAL 
 

$ 4.450,00 

 
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE IV NACIONAL 
 

$ 5.700,00 

 
MODIFICACIÓN CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS 
ADVERSOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV NACIONAL 
 

$ 4.450,00 

 



MODIFICACIÓN FUENTE DE OBTENCIÓN DE LA/S MATERIA/S 
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN 
BIOLÓGICO O BIOTECNOLÓGICO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 
IV NACIONAL 
 

$ 4.450,00 

 
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV 
NACIONAL 
 

$ 6.500,00 

 
 

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

  
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV 
IMPORTADO 
 

$ 10.600,00 

 
MODIFICACIÓN DE NOMBRE DESCRIPTIVO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 6.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE CLASE DE RIESGO, PRODUCTOS MEDICOS  
CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 6.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE INDICACIÓN/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD 
DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 6.250,00 

 
MODIFICACIÓN PERÍODO DE VIDA ÚTIL , PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 8.050,00 

 
MODIFICACIÓN CONDICIÓN DE USO, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 6.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE 
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION) , PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 8.050,00 

 
CAMBIO O AGREGADOS DE MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN, 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 6.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, 
CONSERVACIÓN Y/O MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO, 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 6.250,00 

 
MODIFICACIÓN ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 6.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE MARCA, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV 
IMPORTADO 
 

$ 8.050,00 

 



MODIFICACIÓN DE MODELOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV 
IMPORTADO 
 

$ 8.050,00 

 
MODIFICACIÓN FORMA DE PRESENTACIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 6.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 6.250,00 

 
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIÓN, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 8.050,00 

 
MODIFICACIÓN CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS 
ADVERSOS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV IMPORTADO 
 

$ 6.250,00 

 
MODIFICACIÓN FUENTE DE OBTENCIÓN DE LA/S MATERIA/S 
PRIMA/S UTILIZADA/S PARA PRODUCTOS DE ORIGEN 
BIOLÓGICO O BIOTECNOLÓGICO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 
IV IMPORTADO 
 
 

$ 6.250,00 

 
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV 
IMPORTADO 
 
 

$ 9.000,00 

 
 
B) PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO"  (DISPOSICIÓN 

ANMAT N°2674/99) 
 

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

  
REGISTRO DE FAMILIA PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN 
VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2674/99 NACIONAL 
 

$ 4.100,00 

 
MODIFICACIÓN DE INDICACIÓN/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD 
DE USO, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" 
DISPOSICIÓN 2674/99 ANMAT N°  NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN PERÍODO DE VIDA ÚTIL, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT 
N°2674/99 NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN CONDICIÓN DE USO PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2674/99 NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 



MODIFICACIÓN DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, 
CONSERVACIÓN Y/O MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO, 
PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN 
ANMAT N° 2674 NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2674/99 NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN DE MARCA, PRODUCTOS P/DIAGNOSTICO USO 
"IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2674/99 NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO 
USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2674/99 NACIONAL 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN FORMA DE PRESENTACIÓN, PRODUCTOS  
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N°  
2674/99 NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2674/99 NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIÓN, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N°  
2674/99 NACIONAL 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS 
ADVERSOS, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" 
DISPOSICIÓN ANMAT N° 2674/99 NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO 
USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2674/99 NACIONAL 
 
 

$ 6.500,00 

 
 

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

REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN 
VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO 
 

$ 5.700,00 

 
MODIFICACIÓN DE INDICACIÓN/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD 
DE USO, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" 
DISPOSICIÓN ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN PERÍODO DE VIDA ÚTIL, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2674/99 IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 



MODIFICACIÓN CONDICIÓN DE USO, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2674/99 IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE DATOS DEL FABRICANTE (INCLUYE 
NOMBRE/LUGAR DE ELABORACION), PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2674/99 IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, 
CONSERVACIÓN Y/O MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO, 
PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN 
ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2674/99 IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE MARCA, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO 
"IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO 
USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO 
 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN FORMA DE PRESENTACIÓN, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2674/99 IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2674/99 IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIÓN, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2674/99 IMPORTADO 
 

$ 4.450,00 

 
MODIFICACIÓN CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS 
ADVERSOS, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" 
DISPOSICIÓN ANMAT N°  2674/99 IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO 
USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2674/99 IMPORTADO 
 

$ 9.000,00 

 
 
C) PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO" (DISPOSICIÓN 

ANMAT N° 2275/06) 
 



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

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

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE INDICACIÓN/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD 
DE USO, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" 
DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 NACIONAL 
 

$ 1.800,00 

 
MODIFICACIÓN PERÍODO DE VIDA ÚTIL, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2275/06 NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN CONDICIÓN DE USO, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2275/06 NACIONAL 
 

$ 1.800,00 

 
MODIFICACIÓN DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, 
CONSERVACIÓN Y/O MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO, 
PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN 
ANMAT N° 2275/06 NACIONAL 
 

$ 1.800,00 

 
MODIFICACIÓN DE MARCA, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO 
"IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 NACIONAL 

$ 2.400,00 
 

MODIFICACIÓN DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO 
USO "IN VITRO" DISPÓSICIÓN ANMAT N° 2275/06 NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN FORMA DE PRESENTACIÓN, PRODUCTOS  
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2275/06 NACIONAL 
 

$ 1.800,00 

 
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIÓN, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
275/06 NACIONAL 
 

$ 2.400,00 

 
MODIFICACIÓN CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS 
ADVERSOS, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" 
DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 NACIONAL 
 

$ 1.800,00 

 
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO 
USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 NACIONAL 
 

$ 6.500,00 

 
 
 

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



 
REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN 
VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO 
 

 

$ 4.450,00 
 

MODIFICACIÓN DE INDICACIÓN/ES AUTORIZADA/S. FINALIDAD 
DE USO, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" 
DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO 
 

$ 2.550,00 

 
MODIFICACIÓN PERÍODO DE VIDA ÚTIL, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2275/06 IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN CONDICIÓN DE USO, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N°  
2275/06 IMPORTADO 
 

$ 2.550,00 

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

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, 
CONSERVACIÓN Y/O MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO, 
PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN 
ANMAT N°  2275/06 IMPORTADO 
 

$ 2.550,00 

 
MODIFICACIÓN ADVERTENCIA Y/O PRECAUCIONES, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2275/06 IMPORTADO 

$ 2.550,00 

 
MODIFICACIÓN DE MARCA, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO 
"IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N°  2275/06 IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN DE MODELOS, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO 
USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 
MODIFICACIÓN FORMA DE PRESENTACIÓN, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N°  
2275/06 IMPORTADO 
 

$ 2.550,00 

 
MODIFICACIÓN DE INSTRUCCIONES DE USO, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2275/06 IMPORTADO 
 

$ 2.550,00 

 
CAMBIOS O AGREGADOS EN LA COMPOSICIÓN, PRODUCTOS 
P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 
2275/06 IMPORTADO 
 

$ 3.250,00 

 



MODIFICACIÓN CONTRAINDICACIONES Y/O EFECTOS 
ADVERSOS, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO USO "IN VITRO" 
DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO 
 

$ 2.550,00 

 
TRANSFERENCIA DE REGISTRO, PRODUCTOS P/DIAGNÓSTICO 
USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT N° 2275/06 IMPORTADO 
 

$ 9.000,00 

 
 

D) CERTIFICADOS DUPLICADOS / TRIPLICADOS CORRESPONDIENTES A 
PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I, II, III Y IV, PRODUCTOS  PARA 

DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO" DISPOSICIÓN ANMAT 2674/99 y 
DISPOSICIÓN ANMAT N°2275/06 

 
EXTENSIÓN DE DUPLICADO DE  PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I  $ 2.050,00 

 
EXTENSIÓN DE TRIPLICADO DE  PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I  $ 4.100,00 

 
EXTENSIÓN DE DUPLICADO DE  PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II  $ 2.050,00 

 
EXTENSIÓN DE TRIPLICADO DE  PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II  $ 4.100,00 

 
EXTENSIÓN DE DUPLICADO DE  PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III  $ 2.050,00 

 
EXTENSIÓN DE TRIPLICADO DE  PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III  
 

$ 4.100,00 
 

EXTENSIÓN DE DUPLICADO DE  PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV  $ 2.050,00 
 

EXTENSIÓN DE TRIPLICADO DE  PRODUCTOS MÉDICOS CLASE IV  $ 4.100,00 
 

EXTENSIÓN DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS  
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPO 2674/99  
 

$ 2.050,00 

 
EXTENSIÓN DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS  
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPO 2674/99  
 

$ 4.100,00 

 
EXTENSIÓN DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS  
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPO 2275/06  
 

$ 2.050,00 

 
EXTENSIÓN DE TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE PRODUCTOS  
PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" DISPO 2275/06  
 

$ 4.100,00 

 
 

E) AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO, RENOVACIÓN DE  B.P.F. Y 
MODIFICACIONES (HABILITACIONES) 

 
 
 

1.-DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MÉDICOS Y/O PRODUCTOS PARA  



DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO" 
 

HABILITACIÓN PARA DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS 
MÉDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN 
VITRO (INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO 
DE BPF Y LA DESIGNACIÓN DE D.T.) 
 

$ 12.250,00 

 
CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPÓSITO, DISTRIBUIDORAS 
DE PRODUCTOS MÉDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO 
DE USO IN VITRO 
 

$ 6.000,00 

 
MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA, DISTRIBUIDORAS DE 
PRODUCTOS MÉDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE 
USO IN VITRO 
 

$ 4.100,00 

 
RENOVACIÓN DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRÁCTICAS, 
DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MÉDICOS Y/O PRODUCTOS 
PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO 
 

$ 6.000,00 

 
 

2.-PRODUCTOS HIGIÉNICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES 
  

HABILITACIÓN DE PLANTA ELABORADORA/ FRACCIONADORA  DE 
PRODUCTOS HIGIÉNICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES 
(INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF 
Y LA DESIGNACIÓN DE D.T.) 
 

$ 30.500,00 

 
HABILITACIÓN COMO IMPORTADOR DE PRODUCTOS 
HIGIÉNICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES   

$ 30.500,00 

 
CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPÓSITO, PRODUCTOS 
HIGIÉNICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES  
 

$ 7.800,00 

 
CAMBIO O AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA, PRODUCTOS 
HIGIÉNICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES  
 

$ 7.800,00 

 
MODIFICACION DE ESTRUCTURA PLANTAS, PRODUCTOS 
HIGIÉNICOS, ABSORBENTES Y DESCARTABLES  
 

$ 7.800,00 

 
 

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

AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE 
Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I (INCLUYE 
EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF Y LA 
DESIGNACIÓN DE D.T) 

$ 13.700,00 

 
AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE 
Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS CLASE II 

$ 23.200,00 
 



(INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF 
Y LA DESIGNACIÓN DE D.T) 
 
AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE 
Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS CLASE III 
(INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER CERTIFICADO DE BPF 
Y LA DESIGNACIÓN DE D.T) 
 

$ 23.400,00 

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

$ 23.400,00 

 
AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA FABRICANTE 
Y/O IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS “ IN VITRO” 
(INCLUYE EL OTORGAMIENTO DEL PRIMER  
CERTIFICADO DE BPF Y LA DESIGNACIÓN DE D.T) 
 

$ 23.400,00 

 
CAMBIO O AGREGADO DE NUEVO DEPÓSITO, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE I,II, III, IV E “IN VITRO” 
 

$ 6.000,00 

 
CAMBIO O AGREGADO DE PLANTA ELABORADORA, PRODUCTOS 
MÉDICOS CLASE I, II, III, IV E “IN VITRO” 
 

$ 6.000,00 

 
MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 
I,II, III, IV E “IN VITRO” 

$ 4.100,00 
 

AMPLIACIÓN DE RUBRO, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I, II, III, 
IV E “IN VITRO” 
 

$ 11.550,00 

 
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACIÓN CLASE I, 
II, III, IV E “IN VITRO” 
 

$ 23.300,00 

 
RENOVACIÓN/OTORGAMIENTO DE CUMPLIMIENTO BUENAS 
PRACTICAS, PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I, II, III, IV, E “IN 
VITRO”. 
 

$ 12.000,00 

 
 

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

 
 

1.EMPRESAS RADICADAS EN EL EXTRANJERO 
  

VERIFICACIÓN DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE 
FABRICACIÓN PLANTAS EXTRANJERO PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE I, II, III, IV E “IN VITRO”  
 

$ 144.600,00+ 
planta 

adicional              
$ 57.750,00 +  



monto variable 
por pasajes y 

viáticos 

 
RENOVACIÓN DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS DE 
FABRICACIÓN EXTRANJERO PRODUCTOS MÉDICOS CLASE I, II, 
III, IV E “IN VITRO”  
 

$ 144.600,00+ 
planta 

adicional              
$ 57.750,00 + 
monto variable 
por pasajes y 

viáticos 
 

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

$ 144.600,00+ 
planta 

adicional              
$ 57.750,00 + 
monto variable 
por pasajes y 

viáticos 
 

 
AMPLIACIÓN DE RUBRO EXTRANJERO PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE I, II, III, IV E “IN VITRO”.  
 

$ 144.600,00+ 
planta 

adicional              
$ 57.750,00 + 
monto variable 
por pasajes y 

viáticos 
 

 
2. EMPRESAS RADICADAS EN PAISES INTEGRANTES DEL MERCOSUR 

  
 VERIFICACIÓN DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE 
FABRICACION PLANTAS MERCOSUR, PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE I, II, III, IV E “IN VITRO”  
 

$ 4.700,00 

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

$ 9.250,00 

 
AMPLIACIÓN DE RUBRO MERCOSUR PRODUCTOS MÉDICOS 
CLASE I, II, III, IV E “IN VITRO”  
 

$ 11.550,00 

 
 

G) TRAMITES CORRESPONDIENTES A PRODUCTOS MÉDICOS USADOS 
 
 



CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE REACONDICIONAMIENTO  $ 7.800,00 
 

CERTIFICADO BUENAS PRÁCTICAS DE REACONDICIONAMIENTO 
POR CADA FAMILIA DE PRODUCTOS CLASE I, II, III 
 

$ 4.100,00 

 
RENOVACIÓN DE CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE 
REACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS CLASE I, II, III 
 

$ 7.000,00 

 
INCORPORACIÓN DE ANEXO DE CERTIFICADO POR FAMILIA DE 
PRODUCTOS I, II, III. 
 
 

$ 5.900,00 

 
 

H) CERTIFICACIONES Y AUTENTICACIÓN 
 

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PARA PRODUCTOS REGISTRADOS 
EN LA ARGENTINA POR PAIS 

$ 1.200,00 
 

AUTENTICACIONES DE COPIA DE REGISTRO / AUTORIZACIÓN  
PARA SER PRESENTADA ANTE ORGANISMOS OFICIALES ( POR 
DOCUMENTO)  

$ 700,00 

 
CERTIFICADOS DE LIBRE SANCIÓN $ 1.950,00 

 
 

I) TRÁMITES CORRESPONDIENTES A HABILITACIONES DE 
PRODUCTOS MÉDICOS I, II, III, IV, PRODUCTOS PARA 

DIAGNÓSTICO DE USO “IN VITRO”, PRODUCTOS HIGIÉNICOS, 
ABSORBENTES Y DESCARTABLES, Y DISTRIBUIDORAS DE 

PRODUCTOS MÉDICOS. 
 

DESIGNACIÓN DE DIRECTOR O CO-DIRECTOR TÉCNICO $ 3.600,00 
 

CIERRE POR VACACIONES  $ 950,00 
 

CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL PARA DISTRIBUIDORAS DE 
PRODUCTOS MÉDICOS Y/O PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE 
USO “IN VITRO” 
 

$ 4.200,00 

 
CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL PARA PRODUCTOS MÉDICOS CLASE 
I,II,III  IV E “IN VITRO”, PRODUCTOS HIGIÉNICOS, 
ABSORBENTES Y DESCARTABLES (POR CADA REGISTRO, MINIMO 
UN PRODUCTO) 
 

$ 200,00 

 
CAMBIO DE DOMICILIO LEGAL $ 4.200,00 

 
EXTENSIÓN DE DUPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACIÓN  $ 2.050,00 

 
EXTENSIÓN DE  TRIPLICADO DE CERTIFICADO DE HABILITACIÓN  $ 3.000,00 

 



 
J) ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN EN TECNOLOGÍA MÉDICA 

 

ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN DE TECNOLOGÍA MÉDICA 
$ 31.200,00 

  
 

K) DESPACHOS DE IMPORTACIÓN 
 
INTERVENCIÓN DE DESPACHO A PLAZA DE PRODUCTO 
IMPORTADO 
 

Ver Cuadro 

    
 

Monto de importación en $ Aranceles en pesos 

Desde Hasta 

 
Productos Médicos 

 
 

0,00 50.000,00 
$ 2.250,00 

más de 50.000,00 500.000,00 
$ 3.200,00 

más de 
500.000,00 1.000.000,00 

$ 6.200,00 

más de 1.000.000,00 $ 9.750,00  
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