
Trámite de solicitud de a

de productos biológicos

1- Nombre del trámite en TAD: 

2- Descripción: Bajo este trámite se realiza la solicitud de autorización con derecho a 

uso de medicamentos y especialidades medic

origen biológicoy de radiofármacos

3- Detalles / Requisitos: Conforme a lo establecido en 

al país de medicamentos y especialidades medicinales de uso humano es autorizado 

bajo la condición de “sin derecho a uso”. Una vez ingresado el lote de producto al 

depósito declarado, la empresa importadora deberá solicit

realizar para ello el control de calidad local. 

El trámite de solicitud de derecho a uso deberá iniciarse 

de calidad local, presentando toda la documentación requerida.

De no mediar objeción por parte de la ANMAT, y cumpliendo los ensayos realizados con 

los criterios de aceptación establecidos, la empresa podrá proceder a la liberación del 

producto una vez transcurridas 48 horas hábiles posteriores a la presentación de la 

totalidad de la documentación requerida.

Una vez verificada la presentación del CoA local, el expediente será enviado a guarda 

temporal, sin emisión de documento alguno.

En los casos de solicitud de liberación 

la documentación requerida habitualmente, presentando una nota explicando 

y solicitando dicha liberación.

Las plantas elaboradoras de los medicamentos y especialidades medicinales importados 

deben cumplir la normativa de Buenas Prácticas de Fabricación de medicamentos 

vigente en Argentina.  

de solicitud de autorización con derecho a uso

de productos biológicosy radiofármacos vía TAD 

Nombre del trámite en TAD: Autorización con derecho a uso de productos biológicos

Bajo este trámite se realiza la solicitud de autorización con derecho a 

y especialidades medicinales importados de uso humano

radiofármacos. 

Conforme a lo establecido en la legislación vigente, el ingreso 

al país de medicamentos y especialidades medicinales de uso humano es autorizado 

bajo la condición de “sin derecho a uso”. Una vez ingresado el lote de producto al 

depósito declarado, la empresa importadora deberá solicitar el derecho a uso, debiendo 

realizar para ello el control de calidad local.  

El trámite de solicitud de derecho a uso deberá iniciarse una vez culminado el control 

, presentando toda la documentación requerida. 

arte de la ANMAT, y cumpliendo los ensayos realizados con 

los criterios de aceptación establecidos, la empresa podrá proceder a la liberación del 

producto una vez transcurridas 48 horas hábiles posteriores a la presentación de la 

ión requerida. 

Una vez verificada la presentación del CoA local, el expediente será enviado a guarda 

temporal, sin emisión de documento alguno. 

En los casos de solicitud de liberación ad referéndum, se debe iniciar el expediente con 

la documentación requerida habitualmente, presentando una nota explicando 

y solicitando dicha liberación. 

Las plantas elaboradoras de los medicamentos y especialidades medicinales importados 

rmativa de Buenas Prácticas de Fabricación de medicamentos 

 

utorización con derecho a uso 

 

Autorización con derecho a uso de productos biológicos 

Bajo este trámite se realiza la solicitud de autorización con derecho a 

inales importados de uso humano de 

la legislación vigente, el ingreso 

al país de medicamentos y especialidades medicinales de uso humano es autorizado 

bajo la condición de “sin derecho a uso”. Una vez ingresado el lote de producto al 

ar el derecho a uso, debiendo 

una vez culminado el control 

arte de la ANMAT, y cumpliendo los ensayos realizados con 

los criterios de aceptación establecidos, la empresa podrá proceder a la liberación del 

producto una vez transcurridas 48 horas hábiles posteriores a la presentación de la 

Una vez verificada la presentación del CoA local, el expediente será enviado a guarda 

, se debe iniciar el expediente con 

la documentación requerida habitualmente, presentando una nota explicando el motivo 

Las plantas elaboradoras de los medicamentos y especialidades medicinales importados 

rmativa de Buenas Prácticas de Fabricación de medicamentos 



4- Normativa del trámite: Decreto 150/92 (y Decreto 177/93 Modificación del Decreto 

Nº 150/92); Resolución Conjunta N°470/92

748/92 MSAS).  

5- Número de Trata: ANMA00240 

6- Link de ingreso: https://tramitesadistancia.gob.ar/

7- Documentación solicitada:

.-Formulario de comunicación de control de calidad local: 

en TAD aparece un desplegable a partir del cual, una vez cargada la información 

solicitada, se genera automáticamente el formulario.

.- Documento de autorización de ingreso al país sin derecho a uso del lote emitido por el 

sector de Comercio Exterior del INAME.

.-Certificado de análisis de origen

.-Especificaciones autorizadas por la ANMAT 

.- Certificado de análisis correspondiente al control de calidad local con fecha y firma de 

la persona responsable de la empre

 

: Decreto 150/92 (y Decreto 177/93 Modificación del Decreto 

Nº 150/92); Resolución Conjunta N°470/92-268/92 (T.O. Res. Conjunta 988/92 MEyOSP

ANMA00240  

https://tramitesadistancia.gob.ar/ 

Documentación solicitada: 

Formulario de comunicación de control de calidad local: al acceder al inicio del t

en TAD aparece un desplegable a partir del cual, una vez cargada la información 

solicitada, se genera automáticamente el formulario. 

Documento de autorización de ingreso al país sin derecho a uso del lote emitido por el 

r del INAME. 

Certificado de análisis de origen. 

Especificaciones autorizadas por la ANMAT incluyendo criterios de aceptación

Certificado de análisis correspondiente al control de calidad local con fecha y firma de 

la persona responsable de la empresa. 

 

 

: Decreto 150/92 (y Decreto 177/93 Modificación del Decreto 

268/92 (T.O. Res. Conjunta 988/92 MEyOSP- 

al acceder al inicio del trámite 

en TAD aparece un desplegable a partir del cual, una vez cargada la información 

Documento de autorización de ingreso al país sin derecho a uso del lote emitido por el 

criterios de aceptación. 

Certificado de análisis correspondiente al control de calidad local con fecha y firma de 


