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Normativa Comercio Exterior de Productos Médicos

Fecha B.O. Tipo/Numero de Norma

05/08/1997 Disposicion N° 2723/97 Reglamento sobre
(con las modificaciones de la Autorizaciones de Importacion.

Disposicion 6607/05)

19/04/1999 Disposicién N° 1655/99 Fecha de vencimiento de los
Productos Médicos.

15/06/2005 Disposicion N° 3315/05 Importacion de Productos
Médicos de Uso Compasivo.

24/10/2005 Disposicion N° 5802/05 Adoptase la categorizacion de
riesgo de encefalopatia

espongiforme bovina por pais.
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Normativa Comercio Exterior de Productos Médicos

Fecha B.O. Tipo/Numero de Norma

Apruébase el Formulario de
Solicitud de Autorizacion de

. « .z Importacién de Productos
/ 0724/07
15/02/200 DISpOSICIOII N2 72 /0 Médicos c |

forma parte integrante de la
Disposicion.

Autorizacion de Importacion
de Productos Médicos,

06/03/2019 Disposicion N° 2043/2019 Productos Médicos Usados y
Productos Médicos para

Diagndstico de Uso In Vitro.
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Normativa Productos Médicos Usados

Reglamentacion de las actividades
de reacondicionamiento,
restauracion, reconstitucion y/o
verificacion de buen
funcionamiento de Productos
Médicos usados.

05/03/2007 Disposicion N° 806/07

Normativa Productos para Diagnostico Uso In Vitro

Fecha B.O. Tipo/Numero de Descripcion

Norma

Operaciones de Importacion de
Productos para Diagnéstico de Uso

“In Vitro" o Productos para
Investigacion de Uso “In Vitro"

Disposicion N2

DR 2675/99
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Firma Digital en ANMAT

Reconoce y establece las condiciones para el
empleo de la firma electrdnica y de la firma digital
y su eficacia juridica, y crea la Infraestructura de
Firma Digital de la Republica Argentina

Ley N2 25.506

Disposicion ANMAT 6889/02 Creacion del Programa de Despapelizacion
Disposicion ANMAT 906/2011 Creacion de la Autoridad de Registro
Disposicion ANMAT 2577/2011 Uso de la Firma Digital

Guia del usuario para solicitantes de certificado

Disposicion ANMAT 4029/2011 de Firma Digital (Anexo Il)

Solicitud de Autorizacidon de Importacion de

S
Disposicion N2 3829/12 Productos Médicos.

Circular ANMAT 6/2013 Renovacioén de Certificados de Firma Digital
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Importacion
Tramites de Certificado de PM
excepcion de Libre -
de Venta de e N\
Importacion PM »
Importacion
. BONITA
de IVD
Importacion B Importacion
PM Usados de PM - % -

Usuario Uso
Directo Compasivo

Importacion

PM Usados
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Tramites de Comercio Exterior por TAD

Certificado
de Libre
Venta de

PM

Excepcion
de
importacion

Importacion Importacion
PM Usados de PM

Usuario Uso
Directo Compasivo

Datos sobre el producto y sobre |la
empresa habilitada

v Acredita que el Producto Medico que
se detalla en el informe tiene
debidamente autorizacion de usoy
comercializacion en la Republica
Argentina y puede ser legalmente
exportado

v Acredita que el establecimiento
titular del Registro del PM con
autorizacion de funcionamiento es
inspeccionado peridédicamente a los
efectos de verificar el cumplimiento
de las B.P.F.
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Consulta de
Clasificacion
de PM

Importacion
PM Usados
Usuario
Directo
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Tramites de Comercio Exterior por TAD

Certificado
de Libre
Venta de

PM

Importacion
de PM
Uso
Compasivo

Disposicion 727/13 — Disposiciéon 806/07
Los establecimientos asistenciales y las
sociedades sin fines de lucro que requieran
productos médicos para uso propio, podran
importar dichos productos siempre que los
mismos se encuentren inscriptos, debiendo
encomendar a terceros habilitados por la
ANMAT la realizacion de sus controles,
mediante el formulario CONVENIO PARA
IMPORTACION DE PRODUCTOS MEDICOS
POR USUARIO DIRECTO

ANMAT DISPOSICION ANMAT N°---"
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Tramites de Comercio Exterior por TAD

** iQué necesito?

B W N

Que no exista producciéon nacional del bien a importar. o7
Importacion

Que el bien a importar esté acreditado en la normativa vigente PM Usados
Autorizacion de la ANMAT para la operacion de importacion. Usuario

En casos de que el importador no sea el usuario directo del producto, Directo
debe acreditar la solicitud por parte de institucion médica publica o privade:

% ¢Coémo hago?

1.
2.

Ingresar a TAD con C.U.L.T. y clave fiscal nivel 2 o superior
Completar el formulario y adjuntar:

Persona juridica, el estatuto y acta de designacion de autoridades.
Persona humana, una copia simple del DNI.

Copia autenticada de la autorizacion extendida por la A .N.M.AT

Bibliografia técnica del producto objeto de la solicitud y toda otra informacidn técnica
gue permita dilucidar su equivalencia o diferenciacién con productos fabricados por la
industria nacional. Si el peticionante no es el usuario directo del bien, debera adjuntar
la solicitud, la copia de |la nota del pedido de suministro por parte del destinatario fi
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Tramites de Comercio Exterior por TAD

s ¢Qué es el uso compasivo de productos
médicos?
Es el uso de un producto médico para tratar una
- enfermedad que compromete la vida de un
Consulta de Certlf!cado paciente o su calidad de vida y el paciente no
Clasificacidn de Libre responde a los tratamientos convencionales, o no
Y Venta de existe en nuestro pais un tratamiento

PM convencional.
s ¢Como hago?
1. Ingresar a la plataforma TAD con clave fiscal y

acceder al tramite "Importacion de productos
médicos por uso compasivo".

Importacion Importacion

PM Usados de PM
Usuario Uso
Directo Compasivo

2. Completar el formulario en linea y adjuntar la
documentacion.

3. Se notifica por TAD la autorizacion o la
informacion que debe subsanarse.

4. Se retira la autorizacion y la documentacion
que pide el organismo que recibid el produ
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Tramites de Comercio Exterior por TAD

o R . . , Importacion
Historia del dispositivo (autorizaciones certificadas en otros paises de PM

expedidas por autoridad competente y con la legalizacion diplomatica Uso
correspondiente; ensayos clinicos en desarrollo). Compasivo

Ensayo clinico para la indicacidon que se propone.

Copia de texto completo de al menos una publicacion de un estudio clinico relativo a la
seguridad y eficacia del producto, en periddicos que se hallen incluidos en el Index Medicus
publicado por la National Library of Medicine de los Estados Unidos de Norteamérica, las
gue en caso de no estar redactadas en idioma castellano o inglés, deberan acompanarse de
la correspondiente traduccion.

Cuando corresponda, declaracion jurada del fabricante, de que el producto médico
continua, al momento de la solicitud, bajo investigacion en al menos un ensayo clinico
controlado, y de que ha completado los ensayos preclinicos correspondientes, con
estimacion de seguridad, eficacia y eventos adversos potenciales, y al menos un ensayo
clinico para la indicacion terapéutica propuesta.




Administracion Nacional de Medcomedos?

Alimentos y Tecnologia Médica

) Ministerio de Salud
2 Argentina

Tramites de Comercio Exterior por TAD

Sistema informatico creado para
la despapelizacion de los tramites
de comercio exterior del INPM

Plataforma electrdnica para gestionar
tramites relacionados con la importacion
de productos médicos.

El sistema implementado constituye una
base de datos digital que facilita la
tramitacion de solicitudes de importacion,
evaluacidon y monitorizacion permanente
de la fase post comercializacion de los
Productos Médicos importados.

Importacion

de PM

Importacion
de IVD

Importacion
PM Usados
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Sistema Digital para Importacion de Productos Médicos
BONITA

Requisitos

Apoderamiento de —
la Persona Juridica a Alta de la

Persona Fisica en E.mpresa en.el
TAD Sistema Bonita

Los PM registrados
deben estar en |la
Base de Datos

NSENERREERE))
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Sistema Digital para Importacion de Productos Médicos
BONITA

Importacion
de PM :
SCM (Sistema de Carga Manual)
Importacion
de IVD

Importacion
de PM
Usados

** Se accede al sistema a través de la plataforma de “Tramites a distancia” (TAD)
+* Seleccionar el tramite a realizar
** Ingresar al médulo de Mesa de Entrada en Linea (MDE) para proceder a la gestion
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Sistema Digital para Importacion de Productos Médicos
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Caracteristicas del Sistema

Cada Solicitud de
Importacion que se inicie
debe referirse a una misma
guia de despacho,
generandose asi un tramite

De incluirse productos con
determinadas caracteristicas
diferenciales, el Sistema
genera subtramites

Productos que requieren
Control de Calidad, el sub
tramite que se genere indica
qgue sea “Sin Derecho a Uso”
(aunque se posibilite el retiro
de Aduana).

Productos que requieran
Cadena de Frio, por la
urgencia en su tratamiento
corresponde a un sub
tramite
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Comunicados sobre Intervencion de Importacion en el
Contexto de la Pandemia por COVID-19

Se exceptua temporalmente de la intervencion de esta Administracion Nacional el ingreso al
pais en calidad de importaciéon de barbijos, tapa bocas y guantes de examinacion.

En el marco del Decreto N° 260/2020 que reglamenta las condiciones de aplicacion de la
Emergencia Sanitaria en virtud de la pandemia declarada por la ORGANIZACION MUNDIAL DE
LA SALUD (OMS) en relaciéon al COVID-19 la ANMAT comunicé que, de MANERA
EXCEPCIONAL y por el plazo de 60 dias corridos, se exceptua de la intervencion de esta
Administracion Nacional el ingreso al pais en calidad de importacion de los siguientes
productos médicos que, en el contexto de la pandemia COVID-19, se criticos y de uso masivo:

m Producto Médico

08/04/2020

06/06/2020 Barbijos y Tapabocas
05/08/2020

08/04/2020 .
oosor0 | Suede e
05/08/2020 e

13/05/2020 Termometros Infrarrojos
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Comunicados sobre Intervencion de Importacion en el
Contexto de la Pandemia por COVID-19

Las actividades de fabricacion e importacién de estos productos médicos
sblo pueden efectuarse previa autorizacién de funcionamiento de empresa
segun Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004) y bajo el contralor de
esta Administracion Nacional.

Se recuerda que en el caso de termdmetros infrarrojos si el uso previsto es
para fines clinicos, se los considera productos médicos y deben contar con
autorizacion de la ANMAT.

m Producto Médico

08/04/2020

06/06/2020 Barbijos y Tapabocas
05/08/2020

e e o Guantes de Examinacion
06/06/2020 ) 10
05/08/2020 (no incluye guantes estériles)

12/08/2020 Termémetros Infrarrojos
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iMUCHAS GRACIAS!

Canales de comunicacion con las areas del INPM:

dir.inpm@anmat.gov.ar

dir.registropm@anmat.gov.ar

dir.fiscalizacionpm@anmat.gov.ar

dir.vigilanciapm@anmat.gov.ar

marianagd@anmat.gov.ar



