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VISTO el Ex ------- , la Ley N°16.463, los Decretos Nros.
1490 del 20 de agosto de 1992 y 1063 del 4 de octubre de 2016 vy las
Disposiciones ANMAT Nros. 9688 del 29 de noviembre de 2019 y 2043

del 1 de marzo de 2019.
CONSIDERANDO:

Que de conformidad con el articulo 1° de la Ley N° 16.463,
guedan sometidos a su régimen y a los reglamentos que en su
consecuencia se dicten, entre otras, las actividades de importacion y
exportacidon, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro
producto de uso y aplicacidon en la medicina humana y las personas de

existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Que el articulo 2° de la citada Ley establece que las actividades
mencionadas sélo podran realizarse previa autorizacion y bajo el
contralor de la Autoridad Sanitaria, en establecimientos por ella
habilitados y bajo la direccion técnica del profesional universitario
correspondiente; todo ello en las condiciones y dentro de las normas
gue establezca la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas
particulares de cada actividad y a razonables garantias técnicas en

salvaguardia de la salud publica y de la economia del consumidor.

Que en virtud del Decreto N° 1490/92, y modificatorios, esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), organismo descentralizado de la
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Administracidon.pdfPublica Nacional, con un régimen de

autarquia econdmica y financiera, con jurisdiccién en todo el territorio
de la Nacion, es competente, entre otras acciones, para controlar,
fiscalizar, evaluar y vigilar la calidad de los productos (equipamientos,
aparatos, materiales y sistemas de uso o aplicacion médica,
odontoldgica o laboratorial) destinados a la prevencién, diagndstico,
tratamiento, rehabilitacién o anticoncepcién que no utilicen medios
farmacoldgicos, inmunolédgicos o metabdlicos para realizar su funcion
principal en seres humanos, pudiendo ser auxiliados en su funcidn por
tales medios, como asi también las actividades, procesos y tecnologias
gue se realicen en funcién de la fabricacidon, fraccionamiento,
importacion, distribucién y/o exportacion y depdsito de dichos
productos con el fin de asegurar productos médicos de evaluada

calidad, seguridad y eficacia para la poblacién.

Que por la Disposicion ANMAT N° 9688/19, que sustituyd a su
similar N°© 727/13, se establecieron, entre otros, los requisitos para las
solicitudes de inscripcion de productos médicos tanto nacionales como

importados.

Que por otra parte mediante la Disposicion ANMAT N° 2043/19
se establecid el mecanismo para la autorizacidon de importacién de
Productos Médicos, incluyendo Productos Médicos Usados y Productos

Médicos para Diagndstico de Uso In Vitro.
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Que las mencionadas normativas no contemplan
de manera particular el procedimiento para la importacion de
productos médicos en forma directa por parte de establecimientos

asistenciales y sociedades sin fines de lucro.

Que en ese sentido resulta conveniente el dictado de la presente

medida con el fin de implementar un mecanismo Util a esos efectos.

Que el Decreto N° 1063/16 aprobd la implementacidon de la
Plataforma de Tramites a Distancia (TAD) del Sistema de Gestidn
Documental Electronica (GDE), como medio de interaccién del
ciudadano con la administracién, a través de la recepcién y remisién
por medios electrénicos de presentaciones, solicitudes, escritos,

notificaciones y comunicaciones, entre otros.

Que el proceso de gestidn de tramites de esta Administracion
persigue como objetivo primordial el cumplimiento de los principios de
eficiencia, eficacia, economia, transparencia y predictibilidad en el

diligenciamiento de los tramites de su competencia.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos y la Direccién de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas

por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
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LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1° — Los establecimientos asistenciales y las sociedades sin fines
de lucro que requieran productos médicos para uso propio, podran
importarlos siempre que dichos productos se encuentren inscriptos,
debiendo encomendar a terceros habilitados por esta Administracion
Nacional la realizacion de sus controles, mediante el formulario que,

como Anexo I (IF....... ), forma parte integrante de la presente disposicion.

Articulo 2°.- El tramite referido en el articulo 1° se debera realizar
ingresando a través de la PLATAFORMA DE TRAMITES A DISTANCIA
(TAD) aprobada por el Decreto N° 1063/16 y sus normas
complementarias y las normas que en el futuro las modifiquen,

complementen o sustituyan.

Articulo 3°.- La autorizacion de importacién se regira por el siguiente
procedimiento:

El interesado debera ingresar a través de la plataforma TAD al tramite
Importacion de productos médicos por usuario directo, y deberd

completar la documentacién conforme se solicita en la pagina.

Una vez que el interesado haya dado cumplimiento con lo dispuesto
precedentemente, las dreas competentes de la Direccion Nacional de

Productos Médicos contaran con un plazo de 5 (cinco) dias habiles
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91 administrativos, para verificar el cumplimiento de los

92 requerimientos previstos.

93 De verificarse el cumplimiento de la informacién y documentacion
94 exigida, la Direccidon de Productos Médicos subscribira la autorizacion de

95 importacidén aprobando la solicitud, que tendra una validez de 60 dias.

96 Articulo 4°.- Si del control documental surgiera alguna inconsistencia o
97 irregularidad, los tramites podran ser subsanados y, en tal caso, se

98 suspendera el plazo previsto. El interesado sera notificado por el sistema.

99 ARTICULO 5°.- La presente disposicién entrard en vigencia el dia de su

100  publicacion en el Boletin Oficial.

101 ARTICULO 6°.- Registrese; Dése a la DIRECCION NACIONAL DEL
102 REGISTRO OFICIAL para su publicacién. Comuniquese a la SECRETARIA
103 DE COMERCIO INTERIOR (SCI), la Direccion General de Aduanas, a las
104 Autoridades Sanitarias de las jurisdicciones provinciales y del Gobierno
105  Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires y las Camaras representativas

106 del sector. Cumplido, archivese.
107
108
109
110

111
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MECANISMO PARA IMPORTACION DE PRODUCTOS MEDICOS POR

USUARIO DIRECTO

Los establecimientos asistenciales y las sociedades sin fines de lucro que requieran

productos médicos para uso propio, podran importarlos siempre que dichos productos

se encuentren inscriptos, debiendo encomendar a terceros habilitados por esta

Administraciéon Nacional la realizaciéon de sus controles, mediante el formulario de

convenio que figura a continuacién:

Ministerio de salud

ANMAT

Convenio para importacion de

productos médicos por usuario directo

Empresa:
Legajo ANMAT N°:
Domicilio:

Teléfono:

Certificados objeto del presente convenio:

Usuario:

Domicilio:

Teléfono:

Persona responsable del establecimiento asistencial o sociedad sin fines de lucro

(Apellido, nombre completo, titulo profesional, cargo y DNI):

El representante legal y director técnico de la empresa titular del/los certificado/s

mencionado/s precedentemente, prestan su consentimiento para que sean importados

en forma directa por la entidad usuaria consignada.
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Datos de los productos médicos

e Nombre genérico:
e Nombre comercial:
e (Cantidad:

e Numeros de lote/partida/serie:

La empresa titular del registro asumira de manera irrevocable la responsabilidad de
realizar los controles, brindar la asistencia técnica e instalacién cuando corresponda, y
archivar el registro histdrico de producto, todo ello de conformidad con el reglamento

de Buenas Practicas de Fabricacion de productos médicos vigente.

Lugar y fecha:
Firmay sello Firmay sello
Responsable legal Director técnico

Firmay sello

Responsable del establecimiento asistencial o sociedad sin fines de lucro



