
Conozca las tarifas de la FDA de EE. UU. :

Programa de Tarifas al Usuario de 
Monografías OTC (OMUFA)

Nuestros asesores regulatorios pueden ayudarlo a determinar las tarifas de la FDA 

que afectan sus productos farmacéuticos. Comuníquese con Registrar Corp al  

+1-757-224-0177 o info@registrarcorp.com

¿PREGUNTAS?  ESTAMOS AQUÍ PARA AYUDAR

 FABRICANTE DE FORMAS DE DOSIFICACIÓN TERMINADAS

Produce 
suministros 

clínicos

Coloca 
el embalaje 

exterior 

Realiza
pruebas

No incurrirá
ninguna tarifa

Fabricante, empacador, 
etiquetador, re-empacador 

o re-etiquetador

Produce desinfectante 
para manos a partir del 27 

de enero de 2020 como 
parte de la emergencia 

de salud pública

FABRICA MEDICAMENTOS MONOGRÁFICOS OTC 
ANTES O DESPUÉS DEL 31 DE DICIEMBRE DE 2021 

ANTES
*Entre el 31 de diciembre de 2019

y el 30 de diciembre de 2020 
DESPUÉS

 No se incurrirá en la tarifa 
para el año fiscal 2022, 

pero estará sujeto a la tarifa 

para el año fiscal 2023 que 

podría vencerse el 1 de junio 

de 2023. Publicación de 

tarifas pendiente.

La tarifa de FY2022 incurrirá 
el 1 de Junio, 2022

TIPO DE TARIFA DE INSTALACIÓN SEGÚN EL ESTADO DE PROPIEDAD 

Fabricante de productos
de marca propia

Fabricante de productos farmacéuticos 
monográficos de venta libre en los 
que ni el propietario ni sus afiliados 

venden a mayoristas, minoristas 
o consumidores en los EE. UU.

* Los fabricantes de API y los PLD no incurrirán en tarifas

Incurre en tarifa de 
instalación de MDFIncurre en tarifa de 

instalación de CMO

Incurre en tarifa de 
instalación de MDF

Fabricante de productos 
de marca propia y 

fabricante contratado 
para otros propietarios.

FDA todavia no ha indicado si 
la tarifa de FY2022 aplicará. 
Mientras la Emergencia de 

Salud Pública permanezca 

durante 2021, la exención podia 

mantenerse para FY2022.
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