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OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
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RESOLUCION No. 9/2021

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 324 de fecha 25 de
noviembre del 2020 del Ministerio de Finanzas y Precios, se
establece el tratamiento a aplicar por las entidades, a los precios
mayoristas descentralizados en pesos cubanos, en los primeros
seis (6) meses a partir de decretarse el ordenamiento monetario.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 328 de fecha 25 de
noviembre del 2020 del Ministerio de Finanzas y Precios, se
establece el tratamiento tarifario para servicios iguales, y en su
inciso ele, los limites de crecimiento sobre las tarifas actuales
hasta seis (6) veces.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 111 de fecha 18 de julio

del afio 2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobo actualizar los precios del Reglamento para la aplicacion
de la lista oficial de precios de los servicios cientifico técnicos del
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovi6 a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 11 de enero del
afio 2021, dispuesta por la Lic. Olga Lidia Jacobo Casanueva, se
aprobd la modificacion de los precios establecidos en el
Reglamento para la aplicacidn de la lista oficial de precios de los
servicios cientifico técnicos del CECMED, el cual, posterior a su
divulgacion y a partir de andlisis adicionales requirid la inclusion
de nuevos precios y actualizacion de los servicios, por lo que
procede emitir una nueva edicion de los anexos correspondientes.

POR CUANTO: En correspondencia con la actualizacion del
modelo econdmico cubano, el cual requiere un avance en la
ejecucion de los lineamientos vinculados a la vida econémica y
social del pais y para que el peso cubano recupere las funciones
del dinero, resulta necesario disponer e implementar el proceso de
reordenamiento monetario, razén por la cual es oportuno
modificar el Reglamento para la aplicacion de la lista oficial de
precios de los servicios cientifico técnicos del CECMED.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobary poner en vigor el nuevo listado de precios
de los servicios cientifico técnicos del CECMED a partir de la
actualizacion del Anexo |, Servicios objeto de pago y sus tarifas
para clientes nacionales y los cambios en los servicios
relacionados en el nuevo Anexo VI, Servicios objeto de pagos y
sus tarifas para clientes extranjeros.

SEGUNDO: Derogar la Resolucién No. 1 de fecha 11 de enero
del afio 2021, dispuesta por la Lic. Olga Lidia Jacobo Casanueva
que modificd los precios establecidos Reglamento para la
aplicacion de la lista oficial de precios de los servicios cientifico
técnicos del CECMED.

TERCERO: Esta Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha
de su firma.

COMUNIQUESE a las instituciones de investigacion y
desarrollo, fabricantes, comercializadores, distribuidores,
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importadores y exportadores de medicamentos de uso humano,
diagnosticadores, equipos y dispositivos médicos, a titulares de
registro de estos productos, a sus representantes, a todas las areas
técnicas del CECMED y a cuantas personas naturales o juridicas
proceda.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana a los 15 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afno 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora



Fecha: 18/01/2021 ORGANO OFICIAL REGULADOR P4gina 3
ANEXO No. I
SERVICIOS OBJETO DE PAGO Y SUS TARIFAS PARA CLIENTES NACIONALES
Nuevas
Cédigo Descripcion UM Tarifas
2021
TIPO DE TRAMITE
A RELACIONADOS CON EL REGISTRO

A1-21-1 /IAns;gpcién de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos Biolégicos. Categorias U 50 304,00
A2-21-1 Inscripcion de Productos Biol6gicos. Categoria C U 35520,00
A3-21-1 Inscripcion de Medicamentos, incluyendo Naturales. Categoria C U 29 376,00
A4-21-1 Inscripcion de Medicamentos Homeopaticos. Registro No Simplificado U 18 816,00
A5-21-1 Inscripcion de Medicamentos Homeopaticos. Registro Simplificado Especial U 14 400,00
AB-21-1 Inscripcion de Desinfectantes Técnicos de Uso Hospitalario U 18 816,00
A7-21-1 Autorizacidn Sanitaria de Medicamentos destinados exclusivamente para la exportacion U 44 160,00
A8-21-1 Inscripcion de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase A U 8 448,00
A9-21-1 Inscripcion de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase B U 8 832,00
A10-21-1 | Inscripcion de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase C U 9 408,00
A11-21-1 | Inscripcion de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase D U 11 136,00
A12-21.1 | 'mscripcion de Familia de Diagnosticadores. Costo adicional a las tarifas establecidas en U 384.00

A8-21-1, A9-21-1, A10-21-1 y A11-21-1 por cada producto de la familia '
A13-21-1 | Registro de Equipo Médico Nivel I, Complejidad Alta U 19 968,00
Al14-21-1 | Registro de Equipo Médico Nivel I, Complejidad Baja U 14 784,00
Al15-21-1 Registro de Equipo Médico Nivel Il a, Complejidad Alta U 24960,00
Al6-21-1 Registro de Equipo Médico Nivel Il a, Complejidad Baja U 19 968,00
Al17-21-1 | Registro de Equipo Médico Nivel Il b, Complejidad Alta U 24 960,00
A18-21-1 | Registro de Equipo Médico Nivel Il b, Complejidad Baja U 19 968,00
A19-21-1 | Registro de Equipo Médico Nivel 111, Complejidad Alta U 30 336,00
A20-21-1 | Registro de Equipo Médico Nivel 111, Complejidad Baja U 24 960,00
A21-21-1 Inscripcion de Fabricante de Equipos y Dispositivos Médicos U 9 792,00
A22-21-1 | Inscripcion de Suministrador de Equipos Médicos U 9 216,00
A23-21-1 | Inscripcion del Importador de Equipos Médicos U 9 216,00
A24-21-1 S?glz\é?ggzn del Registro de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos U 18 816,00
A25-21-1 Renovacion del Registro de Medicamentos Homeopaticos U 12 864,00
A26-21-1 FI?a(lerr;oI\;a:)l((r))r(])r(tiae{\c:aénAutorlzamon Sanitaria de Medicamentos destinados exclusivamente U 18 816,00
A27-21-1 Renovacion del Registro de Diagnosticadores Clases A U 6 912,00
A28-21-1 Renovacion del Registro de Diagnosticadores Clases B U 7 296,00
A29-21-1 Renovacion del Registro de Diagnosticadores Clases C U 7 680,00
A30-21-1 Renovacion del Registro de Diagnosticadores Clases D U 7 680,00
A31-21.1 | Renovacion del Registro de Familia de Diagnosticadores. Costo adicional a la tarifa| 19200

establecida en A29-21-1y en A30-21-1 por cada producto de la familia '
A32-21-1 Renovacion del Registro de Desinfectantes Técnicos de Uso Hospitalario U 6 912,00
A33-21-1 | Renovacion del Registro (Prorroga) de Equipo Médico Nivel I, complejidad Alta U 9 600,00
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A34-21-1 | Renovacion del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel I, Complejidad Baja U 7 296,00
A35-21-1 | Renovacion del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel 1l a, Complejidad Alta U 12 288,00
A36-21-1 | Renovacion del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel 1l a, Complejidad Baja U 9 600,00
A37-21-1 Renovacion del Registro (Prdrroga) de Equipo Médico Nivel 11 b, Complejidad Alta U 12 288,00
A38-21-1 Renovacion del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel 11 b, Complejidad Baja U 9 600,00
A39-21-1 Renovacion del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel 111, Complejidad Alta U 14 592,00
A40-21-1 Renovacion del Registro (Prdrroga) de Equipo Médico Nivel 111, complejidad Baja U 12 288,00
A41-21-1 | Reinscripcion de Fabricante de Equipos Médicos U 9 216,00
A42-21-1 Reinscripcion del Suministrador de Equipos Médicos U 8 832,00
A43-21-1 | Reinscripcion del Importador de Equipos Médicos U 8 832,00
A44-21-1 Mod!fl_(:aC|on dgl_ Re_gllstro. de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos U 10 368,00

Bioldgicos. Modificacion Tipo |, Mayor
A45-21-1 Mod!fl_c:aC|on de_l_ Re_g,lstro_ de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos U 8 832,00
Biologicos. Modificacion Tipo |, Menor
Ad6-21.1 | Modificacion del Registro de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos| 6 912,00
Bioldgicos. Modificaciones Tipo Il
A47-21-1 | Modificacion del Registro de Medicamentos Homeopéticos U 6 912,00
A48-21-1 | Modificacion del Registro de Desinfectantes Técnicos de Uso Hospitalario U 6 912,00
A49-21-1 | Modificacion del Registro de Diagnosticadores Clases A U 4 032,00
A50-21-1 Modificacidn del Registro de Diagnosticadores Clases B U 4 224,00
A51-21-1 Modificacidn del Registro de Diagnosticadores Clases C U 4 416,00
A52-21-1 Modificacidn del Registro de Diagnosticadores Clases D U 4 416,00
Modificacidn del Registro de una Familia de Diagnosticadores (incluye la adicion de
A53-21-1 nuevos productos en la familia). Ademas de la tarifa establecida en A52-21-1, se cobrara U 192,00
adicionalmente por cada producto de la familia
A54-21-1 Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel I, Complejidad Alta y Baja U 5184,00
A55-21-1 | Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel 1l a, Complejidad Alta U 5184,00
A56-21-1 Modificacidn del Registro de Equipo Médico Nivel 1l a, Complejidad Baja U 5184,00
A57-21-1 | Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel 1l b, Complejidad Alta U 5184,00
A58-21-1 Modificacidn del Registro de Equipo Médico Nivel 11 b, Complejidad Baja U 5184,00
A59-21-1 Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel 111, Complejidad Alta U 5184,00
A60-21-1 Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel 111, Complejidad Baja U 5184,00
A61-21-1 Registro Sanitario Temporal de Medicamentos (RST) U 6 912,00
A62-21-1 | Autorizacion de Comercializacion Temporal de Diagnosticadores (ACTD) U 4 032,00
A63-21-1 | Autorizacién de Uso de Equipos Médicos para Propdsitos Especiales U 10 752,00
Completamiento de documentacion (CD) para las solicitudes de tramites evaluadas de
A64-21-1 registro de Medicamentos, incluyendo Productos Naturales, Bioldgicos, Equipos y U 4992,00
Dispositivos Médicos y Diagnosticadores
Informacién adicional (IA) para el completamiento del registro de Medicamentos,
AB5-21-1 incluyendo Productos Naturales, Biol6gicos, Equipos y Dispositivos Médicos y U 3 264,00
Diagnosticadores
Clasificacién Farmacoldgica para los Cédigos Uniformes de Precios (CUP) de
A66-21-1 Medicamentos, Productos Bioldgicos y Diagnosticadores, no incluidos en las solicitudes U 600,00
de tramites de registro
Formatos de Propuestas de Texto para Impresos no incluidos en las solicitudes de
A67-21-1 tramites de registro de Medicamentos, incluyendo Naturales, productos Bioldgicos, U 850,00
Homeopaticos y Diagnosticadores
A68-21-1 Inscnpcnon_ de Medlc_amentos, mclt_Jyendo [\Iat_urales y Productos Biolégicos por U 8 448,00
transferencia de titularidad de un Registro Sanitario
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B LIBERACION DE LOTES
B68-21-1 Liberacion de Lotes de productos biolégicos nacionales U 1 000,00
B69-21-1 Liberacion de Lotes de vacunas multivalentes nacionales U 1 400,00
B70-21-1 Liberacion de Lotes de productos bioldgicos de importacion U 1800,00
B71-21-1 Liberacion de Lotes de Diagnosticadores u 600,00
B72-21-1 Iélil())?gzci:::c())r; de Lotes de Ingredientes Farmacéuticos Activos o Granel de Productos U 1.000,00
B73-21-1 Q\liltgsrézsagé(r)g ((jjiit?iltitjr(:ibéuncﬁgczlog;if de Lotes Liberados de Productos Bioldgicos en U 600,00
B74-21-1 Certificacion de Lotes de Producto Farmacéutico segin Esquema de OMS U 750,00
B75-21-1 Otras liberaciones de Lotes u 600,00
C ENSAYOS CLINICOS (EC)
C75-21-1 Q:g%ézizggc.)réa?eegoﬁgs 'gey é\/ledlcamentos, incluyendo Naturales y Productos | 8 000,00
C76-21-1 Autorizacion de EC de Productos Bioldgicos. Categoria C 2 700,00
Autorizacion de EC nuevos para Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos
C77-21-1 Bioldgicos con Registro Sanitario (Ej. Nuevas indicaciones, nueva via de U 2 200,00
administracion)
C78-21-1 Inspeccion a Producto en Investigacion U 2 500,00
C79-21-1 Autorizacidn de Investigaciones Clinicas para Equipos Médicos U 4 950,00
C80-21-1 Evaluacion de EC Fase IV U 1 700,00
C81-21-1 Modificacion Mayor al EC Autorizado U 1 900,00
C82-21-1 Modificaciéon Menor al EC Autorizado U 1 350,00
C83-21-1 i(;(():ms!eer:g?;eqnutiop gseyd;t;;g\;?it\z;\g;é;ég(i:;)s para las solicitudes de EC evaluadas, U 1.400,00
C84-21-1 Informacion adicional (IA) para el completamiento del EC autorizado U 600,00
C85-21-1 Evaluacion de Informes Finales de EC U 2 600,00
D CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
D86-21-1 élulg:::%r;a de Certificacion de Buenas Practicas Clinicas a Sitios y/o Servicios U 10 450,00
D87-21-1 Eﬁr;](i)(\:/g;:ién de la Certificacion de Buenas Précticas Clinicas a Sitios y/o Servicios U 10 450,00
D88-21-1 ngglg?t?goglgesleallrvci:gir(t)lfcl(l:?rfilc?g de Buenas Practicas Clinicas por Inclusion de un U 6 600,00
D89-21-1 Inspeccion para Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorios Clinicos U 10 450,00
D90-21-1 Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorios Clinicos U 10 450,00
D91-21-1 Certificacion de Buenas Préacticas de Laboratorios No Clinicos U 10 450,00
E ASESORIA Y ARBITRAJE
E92-21-1 Asesoria de Medicamentos, Bioldgicos U 7 900,00
E93-21-1 Asesoria de Equipos Médicos U 7 900,00
E94-21-1 Asesoria de Diagnosticadores U 6 150,00
E95-21-1 Arbitraje Farmacéutico U 2 600,00
E96-21-1 Asesoria para Tareas Técnicas e Ingenierias Conceptuales U 5 350,00
E97:211 | Eoliiosy Disposiivos Meédicosy Disgnosioadores | U | 1250000
E98-21-1 Certificacion de Seguridad U 850,00
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£99-21-1 A_se:sona_ para la Va!ora(;[on de la Pertinencia de Protocolos de Estudios de U 5 349,45
Vigilancia Post-Autorizacion
£100-21-1 Aseso_rla para la Elaboracion de Protocolos de Estudios de Vigilancia Post- U 7 900,25
Autorizacion.
F INSPECCIONES Y LICENCIAS
F99-21-1 LSO_F. Inspeccmn cqrrespondlenye fil tramite de otorgamiento de Licencia de U 23 250,00
Fabricacién para medicamentos, bioldgicos y diagnosticadores
F100-21-1 LSOE. Ir)gpeCC|on correspondlentg a] Framlte 'de oto_rgamlento de Licencia de U 13 850,00
Distribucion para medicamentos, biol6gicos y diagnosticadores
F101-21-1 LSOF. In}speccmn co_rrespondlent_e ql tramite: de otorgamiento de Licencia de U 13 850,00
Importacion para medicamentos, bioldgicos y diagnosticadores
F102-21-1 LSOF. Ip§peCC|on cqrrespondlentg a}l _tramlte' de otqrgamlento de Licencia de U 13 850,00
Exportacion para medicamentos, biol6gicos y diagnosticadores
F103-21-1 LSO_F. In_speccmn gorrggpondlente a_l tramite de c?torlga_tmlento_de la R_enovamon de U 23 250,00
la Licencia de Fabricacion para medicamentos, bioldgicos y diagnosticadores
Fl04-21.1 | LSOF- Inspeccion correspondiente al tramite de otorgamiento de la Renovacionde | 13 850,00
la Licencia de Distribucion para medicamentos, biolégicos y diagnosticadores
o1 LSOF. Inspeccién correspondiente al tramite de otorgamiento de la Renovacion de
F105-21-1 la Licencia de Importacion para medicamentos, biol6gicos y diagnosticadores U 13850,00
F106-21-1 | LSOF- Inspeccion correspondiente al tramite de otorgamiento de la Renovacionde | 13 850,00
la Licencia de Exportacién para medicamentos, biol6gicos y diagnosticadores
LSOF. Inspeccion correspondiente al trAmite de otorgamiento de la Modificacion
F107-21-1 de la Licencia de Fabricacion para medicamentos, biologicos y diagnosticadores U 21700,00
F108-21-1 LSOF. Inspeccion t_:orr_equr)dlente al tramite de oto_rgaml_ento de_ la Mogilflcacmn U 12 500,00
de la Licencia de Distribucion para medicamentos, bioldgicos y diagnosticadores
F109-21-1 LSOF. _Inspe_zccmn correspgpdlente al tramite de oto_rgqm_lento de_ la Mo_dlflcacmn U 12 500,00
de la Licencia de Importacion para medicamentos, biol6gicos y diagnosticadores
o1 LSOF. Inspeccion correspondiente al tramite de otorgamiento de la Modificacion
F110-21-1 de la Licencia de Exportacion para medicamentos, bioldgicos y diagnosticadores U 12500,00
F111-21-1 | LSOF. Inspeccidn para Licencia Temporal U 10 950,00
F112-21.1 | Inspeccion para Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion de| | 23 250,00
Medicamentos, Bioldgicos y Diagnosticadores
F113-21-1 | Auditoria Reguladora a Fabricantes de Equipos y Dispositivos Médicos U 6 400,00
F114-21-1 L|ce_nC|a Sanitaria de fabricacion y comerC|aI|zaC|o_r] de los preparados vegetales y U 3 450,00
medicamentos naturales en los Centros de Produccion Local
G CERTIFICACIONES, AUTORIZACIONES Y CONSTANCIAS
G114-21-1 | Certificado de Producto Farmacéutico. Espafiol U 950,00
G115-21-1 | Certificado de Producto Farmacéutico. Espafiol e Inglés U 1 150,00
Certificado de libre venta (CLV) o Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion
GL16-21-1 | 4 Equipos Médicos (CBPF) U 950,00
G117-21-1 Certificado de Importacién de Medicamentos de Uso Humano U 750,00
G118-21-1 | Certificado de Exportacion U 750,00
G119-21-1 | Certificado de Diagnosticadores. Espafiol U 750,00
G120-21-1 | Certificado de Diagnosticadores. Espafiol e Inglés U 950,00
G121-21-1 | Certificado de Estado de Producto Farmacéutico U 750,00
G122-21-1 Certificado de Origen U 750,00
G123-21-1 | Certificaciones Copia Fiel del Original o Copias Adicionales U 750,00
G124-21-1 | Autorizacién de importacion o exportacion de muestras de material biologico U 750,00
G125-21-1 Certificacion de Materiales de Referencia U 750,00
G126-21-1 | Otras Certificaciones y Constancias No Identificadas U 2 160,00
G127-21-1 | Autorizaciones Excepcionales de Medicamentos y Otros Productos Sanitarios U 750,00
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ANEXO No. IV
TARIFAS PARA DETERMINACIONES ANALITICAS A SOLICITUD. CLIENTES NACIONALES Y
EXTRANJEROS
Nuevas
Cadigo Descripcion UM Tarifas
2021
TIPO DE TRAMITE
L SERVICIOS ANALITICOS

L-1-21 Determinacion Caracteristicas Organolépticas U 349,65
L-2-21 Determinacion de peso/volumen promedio U 554,15
L-3-21 Ensayo de solubilidad (reconstitucion de la solucién) U 487,50
L-4-21 Ensayo de claridad y color de la solucién U 443,30
L-5-21 Ensayo de determinacion de Formaldehido en vacunas U 1 351,30
L-6-21 Determinacion de Carbohidratos Totales (Método de Orcinol) U 1 363,40
L-7-21 Determinacion de la concentracion de Tiomersal U 1 626,20
L-8-21 Determinacion de la concentracion de Aluminio en Vacunas U 1219,40
L-9-21 Determinacion de la concentracion de proteinas totales (BIURET) U 1148,10
L-10-21 Determinacion del pH U 439,20
L-11-21 Identificacion por espectrofotometria UV-VIS U 890,10
L-12-21 Identificacion por HPLC U 1 409,80
L-13-21 Identificacion por IR U 980,95
L-14-21 Cuantificacion Principio Activo (UV-VIS) U 4 327,70
L-15-21 Cuantificacion Principio Activo (HPLC) U 4 698,35
L-16-21 Cuantificacion Principio Activo (Volumetria) U 1 460,65
L-17-21 Uniformidad en Contenido (HPLC) U 4 995,60
L-18-21 Uniformidad en Contenido (UV-VIS) U 4 807,55
L-19-21 Ensayo de Disolucion (UV-VIS) U 4 760,65
L-20-21 Ensayo de Disolucion (HPLC) U 5 450,90
L-21-21 Ensayo de Desintegracion de tabletas U 716,35
L-22-21 Determinacion de Dureza y dimensiones de tabletas U 423,90
L-23-21 Cuantificacion de nitrogeno (Kjeldahl) U 1 523,05
L-24-21 Determinacion de Glucosa en Hemoderivados U 989,15
L-25-21 Ensayo de Rotacion Optica U 721,95
L-26-21 Contenido de agua (Karl Fischer) U 996,40
L-27-21 Contenido de agua (Pérdida por desecacion) U 694,50
L-28-21 Determinacion de Densidad Relativa por picndmetro U 330,95
L-29-21 Capacidad de neutralizacion U 822,75
L-30-21 Punto de Fusion U 341,25
L-31-21 Identificacién por reaccion quimica U 528,20
L-32-21 dDee;;g;l(r:\%ﬂon de sustancias relacionadas/impurezas y productos de U 2 021,85
L-33-21 Determinacion de Metales por Absorcion Atémica U 1 980,45
L-34-21 Determinacion de sustancias por cromatografia gaseosa U 1619,90
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L-35-21 Residuo de Incineracion y/o cenizas sulfatadas U 748,20
L-36-21 Determinacion de indice de Refraccion U 434,45
L-37-21 Ensayo de extensibilidad en cremas y ungilientos U 306,15
L-38-21 Distribucion del tamafio molecular en hemoderivados por HPLC U 894,55
L-39-21 Determinacion de grupo Hemo U 870,95
L-40-21 Identificacion de Proteinas por Electroforesis (SDS-PAGE) U 5 308,00
L-41-21 Potencia in vitro de la vacuna recombinante contra la hepatitis B U 1 959,25
L-42-21 Inmunodifusién radial simple para identificar toxoide tetanico en vacuna U 2 095,35
L-43-21 Inmunodifusién radial simple para identificar toxoide diftérico en vacuna U 2 095,40
L-44-21 Cuantificacion de Anticuerpos Antimeningococo B (Elisa Indirecto) U 15 238,50
L-45-21 Identidad de la vacuna Vax-Spiral por el Método Dot Blot U 2 113,65
L-46-21 Ensayo de identificacion de Hib en vacuna U 1872,25
L-47-21 Ensayo de identificacion de pertussis en vacuna U 2 896,85
L-48-21 Potencia in vivo en vacuna antihepatitis B Recombinante y sus combinaciones U 30 347,50
L-49-21 Erlisl?f para la identificacion del antigeno de superficie de hepatitis B por U 159375
L-50-21 Identificacion del alfa Interferon por ELISA U 1 656,95
L-51-21 Identificacion del Interferon-pegilado 40 Kda por ELISA U 1537,20
L-52-21 Lo(l)ernélllilfsazon del Factor de Crecimiento Epidérmico Humano recombinante U 167155
L-53-21 Ensayo de floculacion para las toxinas y anatoxinas diftéricas y tetanicas U 1276,55
L-54-21 Enettizrrriglgliglon de la Actividad Especifica de hemaglutinina en vacunas U 379765
L-55-21 Ensayo de Seguridad General U 5 654,60
L-56-21 Ensayo de Limite Microbiano U 7 127,55
L-57-21 Ensayo de esterilidad U 6 456,90
L-58-21 Identificacion de microorganismos U 6 973,50
L-59-21 Determinacion de endotoxinas bacterianas por el método de Gel-Clot (LAL) U 1416,75
L-60-21 (DLT:Snmamon de endotoxinas bacterianas por el método cinético cromogénico U 135505
L-61-21 Ensayo de fungistasis y bactereostasis U 8 284,75
L-62-21 Diagndstico de contaminacion por micoplasmas por PCR-Clase Mollicutes U 1 170,90
L-63-21 Evaluacion de kit UMELISA HCV U 1 209,40
L-64-21 Evaluacion de kit UMELISA HBsAg Plus U 1210,55
L-65-21 Determinacion de la longitud y anchura en guantes de latex U 389,00
L-66-21 Determinacion del espesor en guantes de latex U 345,40
L-67-21 Inspeccion visual de guantes de latex U 324,15
L-68-21 Z;tle;rrr;](;r;a:rl]o;u(;ﬁtiféj:rlgier;|nlma a la rotura antes de envejecimiento U 41815
L-69-21 Determinacion del espesor en condones de latex U 445,45
L-70-21 Determinacion de la longitud en condones de latex U 389,00
L-71-21 Determinacion de la anchura en condones de latex U 431,70
L-72-21 agtﬁlri?&r;flecsién de la cantidad de lubricante en condones de envases U 801,65
L-73-21 zegzgrgér;aé:;olgtgi la fuerza y el alargamiento a la rotura de probetas de U 49095
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L-74-21 Determinacion de la prueba de fuga de agua en condones de latex U 536,15
L-75-21 Determinacion de la prueba de fuga de agua en guantes de latex U 563,70
L-76-21 Determinacion de volumen y presion de estallamiento en condones de latex U 509,10
L-77-21 Diametro de la sutura quirtrgica U 413,30
L-78-21 Inspeccion visual de la sutura quirdrgica U 354,90
L-79-21 Longitud de la aguja y de la sutura quirdrgica U 347,95
L-80-21 Resistencia de la tensién de la sutura quirtrgica U 413,30
L-81-21 Resistencia del ensamble de la hebra con la aguja de la sutura quirdrgica U 425,40
L-82-21 Determinacion de proteinas totales (Método Bradford) U 1 266,95
L-83-21 Actividad de la Inmunoglobina Anti-D U 1 415,55
L-84-21 Identidad de polisacaridos de ACW U 1 002,45
L-85-21 Ensayos de seguridad eléctrica para un monitor de parametros fisiol6gicos U 1 166,55
L-86-21 Ensayos paramétricos para un monitor de parametros fisiolégicos U 1 266,35
L-87-21 Ensayos paramétricos para los oximetros de pulso U 711,75
L-88-21 Egﬁgﬁmi?gﬂtt& ddeergté%srtnrgz)de lotes del reactivo Antiglobulina Humana U 2514,90
L-89-21 Evaluacion analitica de muestras de lotes del hemoclasificador Anti-A U 1362,10
L-90-21 Evaluacion analitica de muestras de lotes del hemoclasificador Anti-B U 1 364,45
L-91-21 Evaluacion analitica de muestras de lotes del hemoclasificador Anti-D U 1 379,20
L-92-21 Evaluacion analitica de muestras de lotes del hemoclasificador Anti-AB U 1 343,40
L-93-21 Evaluacion analitica de muestras de lotes de RPR Carbon U 2 964,65
L-94-21 Evaluacion analitica de muestra de lotes de TPHA U 3797,00
L-95-21 Evaluacion analitica de muestras de VDRL Plus U 2 967,00

ANEXO No. VI
SERVICIOS OBJETO DE PAGO Y SUS TARIFAS PARA CLIENTES EXTRANJEROS
Nuevas
Tarifas

Cadigo Descripcion UM 2021

Exportacion

de Servicios

TIPO DE TRAMITE
A RELACIONADOS CON EL REGISTRO

A1-21-2 Icnasti}gg(r:ii:::;gedicamentos, incluyendo Naturales y Productos Bioldgicos. U 62 880,00
A2-21-2 Inscripcion de Productos Bioldgicos. Categoria C U 44 400,00
A3-21-2 Inscripcion de Medicamentos, incluyendo Naturales. Categoria C U 36 720,00
A4-21-2 Inscripcion de Medicamentos Homeopaticos. Registro No Simplificado U 23 520,00
A5-21-2 Inscripcion de Medicamentos Homeopaticos. Registro Simplificado Especial U 18 000,00
AB-21-2 Inscripcion de Desinfectantes Técnicos de Uso Hospitalario U 23 520,00
A7-21-2 :;(u;(c:rr;g%ﬁn Sanitaria de Medicamentos destinados exclusivamente para la U 55 200,00
A8-21-2 Inscripcion de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase A U 10 560,00
A9-21-2 Inscripcion de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase B U 11 040,00
A10-21-2 | Inscripcion de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase C U 11 760,00
A11-21-2 | Inscripcion de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase D U 13 920,00
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Inscripcion de Familia de Diagnosticadores. Costo adicional a las tarifas
Al2-21-2 establecidas en A8-21-2, A9-21-2, A10-21-2y A11-21-2 por cada producto de U 480,00
la familia
Al13-21-2 | Registro de Equipo Médico Nivel I, Complejidad Alta U 24 960,00
Al4-21-2 | Registro de Equipo Médico Nivel I, Complejidad Baja U 18 480,00
Al15-21-2 | Registro de Equipo Médico Nivel Il a, Complejidad Alta U 31 200,00
Al16-21-2 | Registro de Equipo Médico Nivel Il a, Complejidad Baja U 24 960,00
Al7-21-2 | Registro de Equipo Médico Nivel Il b, Complejidad Alta U 31 200,00
Al18-21-2 | Registro de Equipo Médico Nivel Il b, Complejidad Baja U 24 960,00
A19-21-2 | Registro de Equipo Médico Nivel 111, Complejidad Alta U 37 920,00
A20-21-2 | Registro de Equipo Médico Nivel 111, Complejidad Baja U 31 200,00
A21-21-2 Inscripcion de Fabricante de Equipos y Dispositivos Médicos U 12 240,00
A22-21-2 | Inscripcion de Suministrador de Equipos Médicos U 11 520,00
A23-21-2 | Inscripcion del Importador de Equipos Médicos U 11 520,00
A24-21-2 Rgnqve}uon del Registro de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos U 23 520,00
Bioldgicos
A25-21-2 | Renovacion del Registro de Medicamentos Homeopaticos U 16 080,00
A26-21-2 Renovfamon de la Autorlzamp’n Sanitaria de Medicamentos destinados U 23 520,00
exclusivamente para la exportacion
A27-21-2 | Renovacion del Registro de Diagnosticadores Clases A U 8 640,00
A28-21-2 | Renovacion del Registro de Diagnosticadores Clases B U 9 120,00
A29-21-2 | Renovacion del Registro de Diagnosticadores Clases C U 9 600,00
A30-21-2 | Renovacion del Registro de Diagnosticadores Clases D U 9 600,00
Renovacion del Registro de Familia de Diagnosticadores. Costo adicional a la
A3L-21-2 tarifa establecida en A29-21-2 y en A30-21-2 por cada producto de la familia U 240,00
A32-21-2 | Renovacion del Registro de Desinfectantes Técnicos de Uso Hospitalario U 8 640,00
A33-21-2 iftr;ovmmn del Registro (Prdrroga) de Equipo Médico Nivel I, complejidad U 12 000,00
A34-21-2 I;z;g)vamon del Registro (Prorroga) de Equipo Médico Nivel I, Complejidad U 9.120,00
A35-21-2 iftr;ovmmn del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel Il a, Complejidad U 15 360,00
A36-21-2 gz?;vacmn del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel 1l a, Complejidad U 12 000,00
A37-21-2 'I:?tr;ovamon del Registro (Prdrroga) de Equipo Médico Nivel 11 b, Complejidad U 15 360,00
A38-21-2 EZ?;VaCIOH del Registro (Prdrroga) de Equipo Médico Nivel 11 b, Complejidad U 12 000,00
A39-21-2 i?tr;ovamon del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel 111, Complejidad U 18 240,00
A40-21-2 ggp;vacnon del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel 111, complejidad U 15 360,00
A41-21-2 | Reinscripcion de Fabricante de Equipos Médicos U 11 520,00
A42-21-2 | Reinscripcion del Suministrador de Equipos Médicos U 11 040,00
A43-21-2 | Reinscripcion del Importador de Equipos Médicos U 11 040,00
A44-21-2 I\/I_od!fl_cauon deI_R_eglgt,ro dt_e Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos U 12 960,00
Bioldgicos. Modificacion Tipo |, Mayor
A45-21-2 I\/I_od!fl_cacnon deI_Reglgt,m d_e Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos U 11 040,00
Biol6gicos. Modificacion Tipo I, Menor
A46-21-2 I\/I_od!fl_cauon deI_R_eg|§tro de Medlcamentos, incluyendo Naturales y Productos U 8 640,00
Bioldgicos. Modificaciones Tipo Il
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A47-21-2 Modificacion del Registro de Medicamentos Homeopaticos U 8 640,00

A48-21-2 Modificacion del Registro de Desinfectantes Técnicos de Uso Hospitalario U 8 640,00

A49-21-2 Modificacion del Registro de Diagnosticadores Clases A U 5 040,00

A50-21-2 Modificacion del Registro de Diagnosticadores Clases B U 5 280,00

A51-21-2 Modificacion del Registro de Diagnosticadores Clases C U 5 520,00

A52-21-2 Modificacion del Registro de Diagnosticadores Clases D U 5 520,00
Modificacion del Registro de una Familia de Diagnosticadores (incluye la

A53-21-2 | adicion de nuevos productos en la familia). Ademas de la tarifa establecida en U 240,00
Ab52-21-2 se cobrara adicionalmente por cada producto de la familia

A54-21-2 Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel I, Complejidad Alta y Baja U 6 480,00

A55-21-2 Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel 11 a, Complejidad Alta U 6 480,00

A56-21-2 Modificacién del Registro de Equipo Médico Nivel 1l a, Complejidad Baja U 6 480,00

A57-21-2 | Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel 11 b, Complejidad Alta U 6 480,00

A58-21-2 Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel 11 b, Complejidad Baja U 6 480,00

A59-21-2 | Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel 111, Complejidad Alta U 6 480,00

AB0-21-2 | Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel 111, Complejidad Baja U 6 480,00

A61-21-2 | Registro Sanitario Temporal de Medicamentos (RST) U 8 640,00

A62-21-2 | Autorizacidn de Comercializacion Temporal de Diagnosticadores (ACTD) U 5 040,00

AB3-21-2 | Autorizacidn de Uso de Equipos Médicos para Propositos Especiales U 13 440,00
Completamiento de documentacion (CD) para las solicitudes de tramites

A64-21-2 evaluadas de registro de Medicamentos, incluyendo Productos Naturales, U 6 240,00
Biol6gicos, Equipos y Dispositivos Médicos y Diagnosticadores
Informacién adicional (1A) para el completamiento del registro de

AB5-21-2 | Medicamentos, incluyendo Productos Naturales, Bioldgicos, Equipos y U 4 080,00
Dispositivos Médicos y Diagnosticadores

AB8-21-2 Inscripcion de _Medl(_:amer)tos, |ncluyend_0 Natura_les_y Productos Bioldgicos U 10 560,00
por transferencia de titularidad de un Registro Sanitario

B LIBERACION DE LOTES

B70-21-2 Liberacion de Lotes de productos biolégicos de importacion U 8 640,00

B71-21-2 Liberacion de Lotes de Diagnosticadores U 2 880,00

B74-21-2 | Certificacion de Lotes de Producto Farmacéutico segiin Esquema de OMS U 3 600,00

B75-21-2 Otras Liberaciones de Lotes U 2 880,00

C ENSAYOS CLINICOS (EC)

C75.91.p | Autorizacion de EC de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos U 38 400,00
Bioldgicos. Categorias Ay B

C76-21-2 | Autorizacion de EC de Productos Bioldgicos. Categoria C 12 960,00
Autorizacion de EC nuevos para Medicamentos, incluyendo Naturales y

C77-21-2 Productos Bioldgicos con Registro Sanitario (Ej. Nuevas indicaciones, nueva U 10 560,00
via de administracion)

C78-21-2 Inspeccion a Producto en Investigacion U 12 000,00

C79-21-2 | Autorizacion de Investigaciones Clinicas para Equipos Médicos U 23 760,00

C80-21-2 | Evaluacion de EC Fase IV U 8 160,00

C81-21-2 Modificacion Mayor al EC Autorizado U 9 120,00

C82-21-2 Modificacién Menor al EC Autorizado U 6 480,00

C83-21-2 pompletamlentp de doc_umer_n_acmn (,CI_D) para las solicitudes de EC evaluadas, U 6 720,00
incluyendo equipos y dispositivos médicos

C84-21-2 Informacién adicional (IA) para el completamiento del EC autorizado U 2 880,00

C85-21-2 | Evaluacion de Informes Finales de EC U 12 480,00
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D CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
D86-21-2 éﬁg:::%rsla de Certificacion de Buenas Practicas Clinicas a Sitios y/o Servicios U 50 160,00
D87-21-2 gspvc;::/?gsic')(r:\"gie;ml: Certificacion de Buenas Practicas Clinicas a Sitios y/o U 50 160,00
D88-21-2 mor?ﬁz\%cé?tri‘od;/?Scieer:}ilzligagl?giSS Buenas Précticas Clinicas por Inclusién de U 31 680,00
E ASESORIA Y ARBITRAJE
E92-21-2 Asesoria de Medicamentos, Bioldgicos U 37 920,00
E93-21-2 Asesoria de Equipos Médicos U 114 720,00
E94-21-2 Asesoria de Diagnosticadores U 29 520,00
E95-21-2 Arbitraje Farmacéutico U 12 480,00
E96-21-2 Asesoria para Tareas Técnicas e Ingenierias Conceptuales U 25 680,00
T2 | I st Vit st U | eoomm
E98-21-2 Certificacion de Seguridad U 4 080,00
£09-21-2 C?geisl(;rr:gi;gr:stl-aA\u/foI?irzZ(:i%?] de la Pertinencia de Protocolos de Estudios de U 25 677.36
£100-21-2 ﬁz‘igcr)irzgc?g;? la Elaboracion de Protocolos de Estudios de Vigilancia Post- U 3792120
F INSPECCIONES Y LICENCIAS
) [ ) I I e
F113-21-2 | Auditoria Reguladora a Fabricantes de Equipos y Dispositivos Médicos U 30 720,00
G CERTIFICACIONES, AUTORIZACIONES Y CONSTANCIAS
G114-21-2 | Certificado de Producto Farmacéutico. Espafiol U 4 560,00
G115-21-2 | Certificado de Producto Farmacéutico. Espafiol e Inglés U 5 520,00
G116-21-2 Eaetr)trlit!gg?éon ((jj: Elézzf)o\s/ehr;ltgdiggl_EQBgF()Zertlflcado de Buenas Précticas de U 4560,00
G119-21-2 | Certificado de Diagnosticadores. Espafiol U 3 600,00
G120-21-2 | Certificado de Diagnosticadores. Espafiol e Inglés U 4 560,00
G121-21-2 | Certificado de Estado de Producto Farmacéutico U 3 600,00
G122-21-2 | Certificado de Origen U 3 600,00
G123-21-2 | Certificaciones Copia Fiel del Original o Copias Adicionales U 3 600,00
G125-21-2 | Certificacion de Materiales de Referencia U 17 520,00
G126-21-2 | Otras Certificaciones y Constancias No Identificadas U 3 600,00
G127-21-2 | Autorizaciones Excepcionales de Medicamentos y Otros Productos Sanitarios U 3 600,00
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