anMat

INSTRUCTIVO
SISTEMA DE IMPORTACIONES DE PRODUCTOS MEDICOS — MODULO MDE

1. Introduccion:

El Sistema de Importaciones de Productos Médicos opera con base de datos. Es por ello que
inicialmente las empresas habilitadas deben ser dadas de alta mediante la documentacién de
habilitacidn (certificados de Autorizacidon de Funcionamiento de Empresa, Buenas Practicas de
Fabricacion, Disposicion de designacidn de Direccion Técnica), como también las empresas deben
dar de alta (y mantener actualizados los datos) los datos de registros de los Productos Médicos
gue interesen importar (ello mediante la opcién de menu en el sistema Helena para tal fin).

El siguiente tutorial tiene como objeto orientar al usuario externo a la A.N.M.A.T. el proceso de
generacion de Solicitud de Importacion de Productos Médicos, mediante el Sistema de Entrada
en Linea (MDE).

Como concepto de inicio, cada Solicitud de Importacidn 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 sub-
trdmites. Como el caso de productos que requieran Cadena de Frio: por la urgencia en su
tratamiento, corresponde un sub-tramite. O si se trata de productos que requieren Control de
Calidad, el sub-tramite que se genere no indicara que sea con “Derecho a Uso” (aunque se
posibilite el retiro de Aduana).

Los tipos de tramites abarcados por el sistema son:

- Importaciones de Productos Médicos.
- Importaciones de Productos Médicos Usados.
- Importaciones de Productos Médicos para Diagndstico de Uso In Vitro.

Nota: Los datos indicados en el presente son sélo a modo de ejemplo, pudiendo no
corresponderse con datos reales. Las pantallas de las ilustraciones corresponden al entorno de
test de la aplicacién, coincidente con el ambiente productivo.

2. Acceso al Médulo MDE:

El usuario que acceda al sistema debe haber previamente gestionado el apoderamiento
por parte de la empresa (por Unica vez), tal como se describe en los
instructivoshttps://www.argentina.gob.ar/tener-un-apoderado-en-tad

Para ingresar una solicitud de importacion de Productos Médicos, se accede a través de
https://tramitesadistancia.gob.ar/tramitesadistancia/inicio-publico seleccionando
alguno de los tramites indicados en el punto anterior. En el caso de que el usuario sea
apoderado de varias empresas, debera seleccionar la que corresponda para la gestion.

Una vez que el usuario ingresa al sistema, se accede a la pantalla de Tramites:


http://www.argentina.gob.ar/tener-un-apoderado-en-tad
https://tramitesadistancia.gob.ar/tramitesadistancia/inicio-publico

Mesa de Extradas Oo-Lioe

Tramites en Curso

Estado: | Cualquier Estado - Afio Tramite: Nro Tramite: @ m

Tramite Estado Fec.Inicio Referencia Externa | 12 subTramies l
2018-000161 13122018 © Ver || GEatar | = Oetale
2018-000160 121122018 ®ver || GEtasr | Hoetate
231112018 ®ver Eootalle
21112018 test cambio descriptor [@ver| [GEdtar] Wosate
PE 15/1112018 @ vr | Detaie
2018-000156 PE 131112018 ® ver| B Detatle
2018000155 PE PE 191112018 ® ver| i Detalle
2015000154 PE 13111/2018 ®Ver| Eoetalie

2013000453 p /110018 . =0 5

En la parte superior de la pantalla, remarco las opciones “Mis Tramites” (es la abierta por
defecto, incluye los tramites en proceso), “Imp. Productos Médicos” (para la gestién de
una Solicitud de Importacion), “Tramites Finalizados” (son todos los tramites aprobados 6
cancelados).

Clickeando sobre la palabra “Estado “se detallan las distintas posibilidades:

‘ Estados posibles

B Borrador
R Recibido

Para Evaiuar

Control de Calidad Recibido

En el cuerpo principal se da visibilidad a los tramites correspondientes a la Empresa que ha
ingresado a MDE.

Cada tramite muestra la apertura en sub-tramites que pudieron generarse. Y por cada uno de
éstos sub-tramites, su estado. Es posible filtrar los trdmites a visibilizar segin los parametros
de los campos del rengldn superior.

Pag. 2 de 18



La descripcion de éstos distintos status de sub-tramites se observan posicionando el cursor.
Aguellos tramites sobre los cuales la Empresa pueda procesar (caso de tramites en Borrador, o

Tramite Observado), a la derecha se habilita icono para “Editar”, caso contrario (tramite
Aprobado, o en Evaluacidn por Corte) sélo se podra “Ver”.

3. Importacién de Productos Médicos.

Habiendo seleccionado la opcion “Imp. Productos Médicos” en la pantalla anterior, se accede a
la pantalla:

Modelo y Fabricante Datos Adici \ i
:;lrl'\’u’ei‘l:\";”:‘z‘ iidels y ity . LY :.//v Contirear padnko fe ingartaces

En caso de no encontrar el producto que desea, debers actualizar la DDJJ.

Seleccion de Productos

Para realizar ia carga masiva, deberd descargar, completar y subir el tempiate de "Productos y Modelos”

Archivo excel a subir | Seleccionar archivo | Ningun archivo ® Cargar Excel

Para ello deberd ma

& desea importar
nadas

n ba:

Mercaderia Nueva Cadena de Frio 1"/ Control de Calidad Muestra

| Nombre Descriptivo Nro Cert (PM  Disp.Habilitante Clase Riesgo _ Vigente
[

] [Todss v [Todos +] B

L NO se encontraron productos

Posicionandose en la solapa 1 del proceso, con el objeto de seleccionar aquello a importar.
Se disponen de dos opciones para seleccionar aquello que se desea importar.

Carga de Modelos a Importar por planilla de Excel (recomendado):

La primera opcién es por medio de una planilla de Excel: Mediante el botén “Descargar”, se
baja una planilla de Excel formateada, que al abrirla resulta:
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T T Y O T 3 K
Y 1ipo Producto Codigo PM Modelo Marca Vencimiento Presentacion Cantidad Lote Fabricante Pais de Fabricacion Direccion de Fabricacion MN CF CC MU Observaciones
2

3
4

Productos.y_ Modelos (23) - Microsoft Excel Il

] 7 | Normal Buena
s O
mato D Neutral

— Y 7 o e LiminjOo] P a R 5 ) v

| E—

13

Los campos solicitados son:

- Tipo de Producto: admite las opciones Regular (Producto Médico (PM) en
general, productos para diagndstico de uso in vitro(IVD)), productos Absorbentes
Descartables, Insumos de Biologia Molecular, Repuesto/parte

KREGULAR > |: PM
IVD

Productos Absorbentes Descartables

TIPO PRODUCTO Insumos de Biologia Molecular

Repuesto/parte

N

TENER EN CUENTA QUE LA CONDICION DE REGULAR HACE REFERENCIA SOLO A SI
SE TRATA DE IVD O PM.

CABE ACLARAR QUE DENTRO DE PRODUCTO REGULAR SE ENCUENTRAN LOS
COMPONENTES/MATERIA PRIMA/INSUMO PARA FABRICACION. EN ESTE CASO
DEBERAN CARGAR EL NUMERO DE PM (CODIGO DE PM) Y EL NOMBRE DESCRIPTIVO
REGISTRADO. EN LA COLUMNA MODELO DEBERA INDICARSE QUE SE TRATA DE UN
COMPONENTES/MATERIA PRIMA/INSUMO PARA FABRICACION Y DEBERA
DESCRIBIR EL COMPONENTE QUE PRETENDE IMPORTAR PARA CONFORMAR EL
PRODUCTO MEDICO FINAL. ADEMAS, EN FORMA DE PRESENTACION, PUNTO 7 DEL
FORM. 14 PUNTOS, SIEMPRE DEBERA SELECCIONAR GRANEL O ENVASE PRIMARIO

Entiéndase como repuesto/parte a los elementos de reposicion a ser incorporados
a equipamientos médicos.

LOS REPUESTOS/PARTE NO SON PRODUCTOS REGULARES NI SE IMPORTAN A
GRANEL. DEBERA SELECCIONAR PRODUCTO TERMINADO.
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- Cédigo PM (CORRESPONDE A NUMERO DE PM) / Descripcidn: el caso de “Descripcién”
se aplica para producto Absorbente Descartables, Insumo de Biologia Molecular o
Repuestos. Corresponde al texto indicado en el registro del producto.

- Modelo: el nombre o descriptivo del modelo a importar.

- Marca.

- Vencimiento: fecha de aptitud del objeto a importar. Permite estar sin contenido (en
blanco) para considerar los casos que no tienen vencimiento.

- Presentaciéon: DECLARAR LA FORMA DE PRESENTACION QUE FIGURA EN EL REGISTRO DE
PM.

- Cantidad a Importar

- Lote o Numero de Serie

- Fabricante (puede indicarse mas de uno)

- Pais de Fabricacién (puede indicarse mas de uno)

- Direccion de Fabricacion (puede indicarse mas de uno)

- MN: Se indica “Si” si se trata de Mercaderia Nueva. Caso contrario: “No”

- CF: Se indica si necesita Cadena de Frio.

- CC: Seindica si el material llevara Control de Calidad para su liberacion definitiva.

- MU: Se indica si es Muestra (Si), o no. SI INDICA SI, DEBERA COLOCAR EL NOMBRE
DESCRIPTIVO DE LA MUESTRA Y, EN DOCUMENTACION ADICIONAL, UNA NOTA
INDICANDO LA FINALIDAD DE LAS MISMAS.

RECORDAR QUE USTED DEBE INDICAR SI SE TRATA DE UNA IMPORTACION TEMPORAL O
DEFINITIVA.

- Observaciones: Para los casos en que la empresa quiera introducir algun texto.
PARA LOS PM CLASE 11 Y IV NO SE PERMITEN OBSERVACIONES.

Es importante resaltar que la totalidad del contenido de los campos seran evaluados por el
Instituto Nacional de Productos Médicos (INPM), incluyendo el campo “Observaciones”.

Luego de completar y guardar la planilla, en la pantalla de MDE se debe “Seleccionar archivo”,
y a continuacidn se activa “Cargar Excel”. De resultar de conformidad la pantalla que resulta:

Pag.5de 18



Seleccion de Productos

©  Erores 0- Alertas: 0 - Mensajes 4

Mensaje Descripcion

Filas con errores, 0
Filas sin Productos, 0

Filas con Modelos, 7

Total de filas procesadas, 7

Productos seleccionados @)

Formutarios previstos @) MN cF cc MU
XXKK_XX0KX_3

@ 651102 SISTEMA DE CATETER DE NEFROSTOMIA [ P
XXXX_XXXXXX_T

@ 513 SISTEMA DE STENT CORONARIO @ 1 v

) 851102 SISTEMA DE CATETER DE NEFROSTOMIA v v
XXXKK_XKXXKX_2

@ 851102 SISTEMA DE CATETER DE NEFROSTOMIA v ) @

e desea importar

Mercaderia Nueva Cadena de Frio Control de Calidad Muestra

La cual resume los articulos seleccionados por Producto Médico.
En cada una de las solapas es posible realizar la guarda del documento con “Guardar”. Esto

facilita dejar de operar con el MDE y volver para proseguir con el trdmite. De ésta forma, en la
ventana de inicio se ve como tramite en “borrador” (indicado como B):
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W esmies - woe )
& (&) }(Dmde-test.anmat.govar/Tram|tes ‘@ & OO0 A » N9 % E ¢

MDE

Mesa de Ent

Tramites

Estado: Cualquier Estado v Afio Tramite: Nro.Tramite: @

Tramite Estado Fec.Inicio | = supTramies | 1
2017-000006 8 8 B 2810912017 [Geotar] Eoetate
2017-000005 26/09/2017 [®ver| Epetaie
2017-000004 24/09/2017 |®Ver| E=petalle

2017000003 I 20052017 (@] Zome
WARNAAARANAAAARAR
2017000001 T pp— (@] Eosiae

19/09/2017 |@ Edtar| 1 Detalle

Pégina 1 de 1 . 6registros | Cantidad de registros por pagina

En dénde el primer tramite se indica en estado de “Borrador” (con tres sub-tramites), y
corresponde al del ejemplo que aln no se ha finalizado.

Si el solicitante ve que el resumen (cliqueando en “Productos seleccionados” se expande o
colapsa el resultado de los productos a tramitar) es de conformidad, se presiona “Siguiente”,
accediendo a la solapa2: Modelo y Fabricante:

IR Importacién Productos

C  (® mde-testanmat.gov.ar,

651-102 - SISTEMA DE CATETER DE NEFROSTOMIA

Modelo Marca Vencimiento Presentacion Cantidad  Nro.Lote
testiz otra marca 1512/2025 multidosis x 20 550 A-100
test13 otra marca 2310712019 multidosis x 30 500 A-100

651-3 - SISTEMA DE STENT CORONARIO

Modelo Marca Vencimiento Presentacion Cantidad  Nro.Lote
testt marca de prueba 15/1212020 x1 10000  s232
test2 marca de prueba 15/12/2020 x1 10000 s232
test3 marca de prueba 15/12/2020 x1 10000 s232

651-102 - SISTEMA DE CATETER DE NEFROSTOMIA
Modelo Marca Vencimiento Presentacion Cantidad Nro.Lote
test1l otra marca X1 20000 12223

651-102 - SISTEMA DE CATETER DE NEFROSTOMIA

Modelo Marca Vencimiento Presentacion Cantidad  Nro.Lote

testil otra marca x1 10 12223
Fabricantes

Modelo Marca Fabricante Lugar de Fabricacion

test1 marca de prueba Kioto sauces 54 - Japan

testii otra marca Success Palma de Mallorca, Porto Bello - Espafia

italia

testiz otra marca Nankin Pekin 79 - China

test1a otra marca Nankin Pekin 79 - China

tesi2 marca de prueba Kioto sauces 54 - Japan

testa marca de prueba Kioto sauces 54 - Japan

€W » I = W EIH
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Expone un detalle por caracteristica de los productos a importar, como asi Marca, Fabricante y
Lugar de Fabricacion indicados.

De detectarse algun inconveniente en los productos cargados, es posible suplirlos los cargados
inicialmente por una nuevo Excel, en la solapa 1.

Es importante destacar que los productos y modelos que se incluyen en un tramite finalizado,
no son posibles de cambiar.

Carga de Modelos a Importar por Seleccidn:

Otra alternativa de realizar la carga de los modelos por los cuales se procura la Solicitud de
Importacion, es mediante un proceso selectivo (se justifica cuando son pocos productos, y ya
existan modelos en las bases de datos): se procede a tildar las opciones que correspondan: si
es Mercaderia Nueva, si lleva Cadena de Frio, si requiere Control de Calidad, si es Muestra.

Luego se procede a determinar el producto, mediante los filtros de busqueda:
'| Importacién Productos ! X W N
& (¢ 1©mde-test.anmét.gov,;rj [E] nportPM/0 . - i@ & B O & AN

8% & B

X
\
2 \ o o
Products Medice Modelo y Fabricante \ Datos Adicionales Gonfirmacion
Selectione el producto que desea Especiique datos del madeloy  / Especifiqus Director Tecnico y Confirmar pedido de imporzacion.
& fabricante. / datos adicionales.
/

En caso de no encontrar el producto que desea, debera presentarse en la DGIT.

Seleccion de Productos

Para realizar la carga masiva, debera descargar, completar y subir el template de "Productos y Modelos”.

Archivo excel a subir | Sefeccionar archivo | No se eligio archivo ® Cargar Excel

A Antes de seleccionar los productos, debe establecer fas caracteristicas de los mismos
Para eflo debera marcar las opciones que se muestran debajo y que considera que se ajustan a los productos que desea importar.
Se crearan distintos tramites en base a la combinacién de productos y caracteristicas seleccionadas

¥/ Mercaderia Nueva ¥/ Cadena de Frio |_I Control de Calidad || Muestra
Nombre NroCert/PM  Disp. il Clase Riesgo  Vigente
IDESFI T4 [l | [Todas  v[Todos v n
Se encontraron 78 fuctos lares
Otros Productos

Productos Absorbentes higienicos descartables ©
Insumos de Biologia molecutar ©
Repuestos ©

| Mostrartodo | X

2:220 PM
10/1/2017

<

e s e— & m s

El sistema detectd 78 productos con el texto “DESFI”, clickeando sobre “Se encontraron nn
productos”, se despliega la pantalla con los productos posibles:
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Eduardo || =X

'! Importacién Productos ! X ‘n 'l - ‘ o == =
& C | ® mde-testanmat.gov.ar, PM// & (V] 2 % P09 & R

mp

A  EvisTemtes & imp Producios Médicos & Usuarios

¥ Mercaderia Nueva | Cadena de Frio Control de Calidad ! Muestra

Nombre Descri) Nro Cert/PM  Disp.Habili Clase Riesgo  Vigente
DESFI (2] | [Todas v [ Todos v| n
Se encontraron 78 productos requlares
DESFIBRILADOR IMPLANTABLE 961-224 1097/2014 CLASE IV gante [
No se encontraron Modelos...
+ Seleccionar

R R R®

®

1608-42

95-169

Q

1608-42

R QR

Q

1072-138

R

338-21

R R®

1073-191

Q

651-384

R

307612015

[

1325/2015

38-55

R R

R

!

e Legajo no encontr...pdf Mostrar todo X

De encontrarse “Modelos”, los mismos podran seleccionarse y cargar los mismos datos que en
el Excel comentado.

2200M ||
10/1/2017

= -

B e

4. Datos Adicionales:

En la Solapa 3, se deben cargar los siguientes datos:

- Guia de transporte: los caracteres que se carguen seran los impresos en los
formularios 14 puntos que se generen (especificamente en el punto 12).

VERIFICAR QUE ESTE DATO ESTE BIEN CARGADO DADO QUE EL MISMO NO
ES UN DATO MODIFICABLE LUEGO DE LA PRESENTACION.

- Numero de Recibo, el cual se valida. De resultar correcto resulta una tilde con la
leyenda “Recibo verificado correctamente”. El sistema no consume el recibo sino hasta
el instante en el cual la Solicitud de Importacidn es finalizada.

- Puede incluirse una Referencia Externa para mejor identificacion del tramite a
posteriori (en el ejemplo: “lanzamiento del TEST11”).

- Correo electrdnico al cual se desea se reciban notificaciones.

Estas pestafias son comunes a los sub-tramites que se generen.
En nuestro ejemplo se ha generado un Unico sub-tramite, ello corresponde a la tipicidad de los

materiales a despachar de Aduana. Los check-box indica aquello que ya fue seleccionado en el
Excel de carga de los modelos (no son modificables):
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- Si es mercaderia nueva.

- Los que requieren Control de Calidad (la liberacidn se efectivizara con los certificados
de analisis).

- Los que son Muestra

- Silleva Cadena de Frio (tendra tratamiento prioritario).

Si hubiera algun producto clasificado como “Producto para Diagndstico de uso In Vitro”,
también se genera un sub-tramite.

Cligueando en “Productos Seleccionados” se expande / contrae los materiales que se
corresponden a cada sub-tramite.

mde-testanmatgov.ar

IR importacin Prod

[ ]
<

C A Noesseguro

A EuwisTantes  Ximp Productos Medcos  HETramies Finalkzados $ S LummyREGULADO)  Cesalr i

Importacion Productos Médicos

Producte Medice @™ Modelo y Fabricante Dates Adicionales Confirmacion
Espciioya (et Tecricn y datm ot o tacen
t AR whogu

Guia de Transporte Niimero de Recibo Arancel

Referencia Externa © nimero ge Recvo invatidor

Correo Electranico

# Mercaderia Nueva | Cadena de Frio Control de Calidad " Muestra

(1]

Director Tecnico | Seleccione un DT para agregar v n

No hay DTs seleccionados 1l
Forma de Presentacién (1] Granet [ Producto Terminado =/ Envase Primario |/ Reacondicionado
Origen de la mercaderia ~ TURQUIA

Procedencia de ls mercaderia

Ubicacion de la mercaderia  Seleccione un Deposito para agregal

Q)N»’»:(.icm
? W - "R [E'E E s mpn e,

Para cada sub-tramite se debe seleccionar:
- el DT/ Co-DT (clickeando sobre el texto del cuadro, luego seleccionando con el cursor

y se conforma con la tecla “+”).
- Forma de Presentacion: seleccionar si es: Granel / Producto Terminado/
Envase Primario/ Reacondicionado.

- Procedencia (lugar de despacho): debe indicarse el ultimo pais donde estuvo la
mercaderia antes de llegar a destino. No es necesariamente el pais de fabricacion.

- Ubicaciéon de la mercaderia: depdsito, el método de asignacion es idéntico al utilizado
para definir Director Técnico.

- Siaplica control de Encefalopatia espongiforme bovina (EEB): se tilda y despliega opcion
para cargar certificado

- Adjuntar Documentos Adicionales: posibilita carga de documentacién (ej. Declaracion
jurada de resumen de factura). También la documentacién (PDF) referente al/los
registros de los productos involucrados en la solicitud. Se recomienda que para
adjuntar la documentacion se realice archivo por archivo.

- Adjuntar documentos que complementa el formulario de 14 puntos: toda la
documentacion que se adjunte en ésta opcidn se adosara al PDF que se genere y serd
visible para la Aduana.
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seguro | mde-testanmatgov.ar

A Wusantes  Ximp Productos Medicos § 2 Lunmpeousco) Csar

No hay DTs seleccionados il

Forma de Presentacion | Granet Producto Terminado Envase Primario Reacondicionado

Origen de la mercaderia V ZEALAND, MEXICO, PAIS TEST

Procedencia de la mercaderia
Ubicacion de la mercaderia Seleccione un Deposito para agregar v n
No tiay depositos seleccionados Il

Aplica control Encefalopatia
Espongiforme Bovina (EEB)

Adicionales

Adjunte el Documento que Seleccionar archivo | Ningin archivo seleccionado @ cargar
complementa el Formulario de
14 puntos, segun correspanda.

Ingrese aqui los nimeros de
disposiciones que considers
relacionados al trémite

Se debe mencionar otro cuadro de texto correspondiente a la pantalla anterior:

Ingrese aqui los nameros de 3669/2015
disposiciones que considere
relacionados al tramite

Su objetivo es que la empresa indique por cada PM (refiriéndose al Registro o Producto
Certificado), indicados en la solicitud de importacién cual es la ultima disposicion y afio que
corresponda.

Una vez cumplimentados los datos, con “Siguiente” se accede a la Solapa 4: Confirmacion.

5. Confirmacién de la Solicitud:

Al igual que en la Solapa 3, en ésta etapa de Confirmacidn se acceden a los sub-trdmites que se
han generado:
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'| Importacin Productos ! X

<« C | ® mde-testanmat.gov.ar/Tramites/ImportPM25% | ® & O o AN Ne % R

Importacion Productos Médicos

I ProductoMedica 2mue|nyran' te 3
desea Especif modeloy /'

2017-000006/1 2017-000006/2 2017-000006/3

Ministerio de Salud PRODUCTOS MEDICOS
Secretaria de Polfticas, SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA SU IMPORTACION:
Regulacion e Institutos
ANMAT

Batos Adicionales

4&mﬁm\ar pedido de importacion.

(» ParaConsumo () Temporal

Firma Importadora Habilitada: Empresa no encontrada [0]
CUIT: 12345678901

Numero de Di icion Habili Di icion no

Director Tecnico: ASA, OSO
Productos almportar @)
Forma de Presentacion: Envase Primario

Fabricante y Lugar de Fabricacion:

Kioto sauces 54

Success Palma de Mallorca, Porto Bello
Origen de la mercaderia: Japan, Espafia, ltalia
Procedencia de la mercaderia: Lisboa

Ubicacion de la mercaderia: Deposito ASA Legal - PIETRO 44

T E e f BWIEINE
Para cada uno de los sub-trdmites se debe indicar si corresponde ingreso de productos:

e Para Consumo
e Para Uso Temporal

En la leyenda “Productos a Importar”, permite clickear sobre el texto y asi expandir el detalle
de los modelos involucrados en el sub-tramite:
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'| Importacién Productos | X

mportPM/25

& () ‘@mde-test.anmat.gov.ar/Tramv 65 A » 0% & B :

2017-000006/1 2017-000006/2 2017-000006/3
Ministerio de Salud PRODUCTOS MEDICOS
Secretana de Politicas, SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA SU IMPORTACION:
Fesidicking ey » ParaConsume () Temporal
ANMAT
Firma Importadora Habilitada: Empresa no encontrada [0]
CUIT: 12343678901
Numero de Disposicion Habilitante: Disposicién no encontrada
Director Tecnico: ASA, 0SO
Productos a Importar @)
651-3 - SISTEMA DE STENT CORONARIO
Modelo Marca imi ; i6 Cantidad  # Lote
testt marca de prueba 15/12/2020 x1 10000 5232
test2 marca de prueba 15/12/2020 x1 10000 5232
testd marca de prueba 15/12/2020 x1 10000 5232
651-102 - SISTEMA DE CATETER DE NEFROSTOMIA
Modelo Marca imi F i6 Cantidad # Lote
test11 otra marca x1 20000 12223
Forma de Presentacion: Envase Primario
Fabricante y Lugar de Fabricacion:
Kioto sauces 54
Success Palma de Mallorca, Porto Bello
Origen de la mercaderia: Japan, Espafia, ltalia
Procedencia de la mercaderia: Lisboa
Ubicacion de la mercaderia: Deposito ASA Legal - PIETRO 44
D de D de Aduana o Medio de Transporte, segun corresponda:
a circutar007.pdf 3838KB Activo

Indicar si es mercaderia Nueva o Usada: Nueva

1:15PM
10/1/2017

ek D)

Importacién Productos

&« (&) ‘@ mde-testanmat.gov.ar/Tramites/ImportPM/25 | @ &

2017-000006/1 2017-000006/2 2017-000006/3

Ministerio de Salud PRODUCTOS MEDICOS
Secretaria de Politicas, SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA SU IMPORTACION:
Regulacien & Insfitutos
ANMAT

@ ParaConsuma () Temporal

Firma Importadora Habilitada: Empresa no encontrada [0]
CUIT: 12345678901

Numero de Di ici il Di: icion no er

Director Tecnico: ASA, 0SO
Productos aImportar @)
Forma de Presentacion: Producto Terminade

Fabricante y Lugar de Fabricacion:
Nankin Pekin 79

Origen de la mercaderia: China

Procedencia de la mercaderia: Lisboa

Ubicacion de la mercaderia: Deposito ASA Legal - PIETRO 44

D de Tr D ho de Aduana o Medio de Transporte, segun corresponda:
s circulardD07.pdf 363,38 KB Acivo

Indicar si es mercaderia Nueva o Usada: Usada

Es muestra: No

Dejo constancia que la informacion presente reviste caracter de Declaracion Jurada.
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Al “Confirmar” el trdmite ya no sera posible realizar modificacién alguna. La pantalla del
tramite confirmado sera:

IR Importacién Productos Médicos

o T W T

A EwsTantes  Ximp Productos Médkos BB Tramiles Finaizados $ & RymmyREGULADO)  Cesalr i

Su solictud de importacion se encuentra en pro

de Confirmacién. para continuar, debera

Q Solici{ud de Imwn;tiun e;)nﬁrmada

completar para cada formulario los pasos que se describen a continuacion

Descargar solicitud
147.6 K8 1608-2018-000162-1-Confirmado, pdf
Firmar soficitud
Vs Firme d a solicitud, para dejar constancia que Ia informacion reviste el caracter de
= Declara 12

Cargar solicitud firmada
@ Seleccionar archivo | Ningun archivo seleccionado

m\ e [Heuamu‘ Z Confirmar

EHE =

Aun asi, obsérvese que hay opcion de “Anular Confirmacién”, de detectar necesidad de realizar
modificaciones.

Para cada uno de los sub-tramites generados, se debera:

1. Descargar la Solicitud: es su correspondiente formulario de 14 puntos, en PDF,
conteniendo también la documentacion que se ha subido.

2. Firmar digitalmente el PDF generado con el e-token provisto por la A.N.M.A.T.

3. Cargar la Solicitud Firmada en el paso anterior.

Una vez realizados los 3 pasos anteriores, para el sub-tramite en cuestidn, al indicar “Guardar”,

el mismo ya pasa al &mbito de la Direccidon Nacional de Productos Médicos para su evaluacion.
En ése caso el sub-tramite serd indicado “Para Evaluar” (PE) en la primera pantalla:

Pagina 14 de 18



Tramites en Curso

Estado: Cualquier Estado v Afio Tramite: Nro Tramite;
Tramite Estado Fec.inicio Referencia Externa | I supTramites ‘
2018-000162 B 18122018 | @ ver Bsﬁl 18 Datalle
13122018 ®ver || GEatar| Boetate
2018-000160 121122018 ®ver | [GiEdar| Bootane
231112018 ® Ver| I Datalle
2018-000158 21112018 test cambio descriptor ®vor | [GEdtar| Footale
2018 PE 151112018 ®ver| @Dstalle
2018-000 PE 13/11/2018 ® Ver| i Detalle
201 PE PE 13112018 ®Ver| iEDetalle
2018-000154 PE 13112018 ®ver EDewie
2018-000153 PE 131172018 @ ver| Epetalle

13/11/2018

6. Visibilidad de contenidos del tramite:

Clickeando sobre el icono de “Ver”, se accede a la pantalla con una cabecera general del
tramite, y las solapas:

- Productos:

Informacion del Tramite

Guia de Transporte: ssda Nro.de Recibo:  0011-00686742
Ref. Externa: Correo Electrénico: ~santiagog@aces com
Nro. de Tramite: 2016-000161 Tipo de Tramite: |PM | Importacion de Productos Médicos
Fecha de Inicio: 13/12/2016 Firma Importadora Habllitada: DRIPLAN S A.
Nro. Disposicion Habilitante: 5134/12 CUIT 30708684305
Vencimiento Habilitacién: 20/02:2017 0.00.00

O 20001611

formacién Gral Productos | Documentos Adunios  Historial GDE
¥ Mercaderia Nueva | Cadena de Frio Control de Calidad Muestra

1608-63 - CAMBIO - Mascaras de rostro para ventitacion CPAP o BIPAP

Modelo Marca Vencimiento Presentacion Cantidad #Lote
TAPA DE CANISTER (MATERIAL  GE Healthcare (GE Medical Unidag 1 ADD-1906743
PVC) PARTE DE LA MAQUINA Systems)

DE ANESTESIA MODELO
9100C ( At 2079320-001-S)
Observaciones: TAPA DE CANISTER (MATERIAL PVC) DE LA MAQUINA DE ANESTESIA { At 2079320-001-S)

SENSOR DE FLUJO PROXIMAL  GE Healthcare (GE Medical Unidag 1 0
DE PVC DE TIPO ORIFICIO Systems)

VARIABLE PARTE DE LA E >
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- Informacion General:

DRIPLAN SA

Fecha de Inicio:  13(12/2018 Firma Importadora Habilitada:

Nro. Disposicion Habllitante: 65134/12 CUIT 20708684305

Vencimiento Habilitacién: 20/02/2017 0.00.00

O 0150001611

Informacién Gral. Produ Dacumentos Adjuntos Historal
Directores Técnicos: _Ingenlero mecanico BRUGNA. JUAN PABLO
Forma de Presentacion: _ Producto Terminado
Fabricante y Lugar de Fabricacion: * GE Medical Systems Information Technologies S.deR L de CV. Circulto Interfor Nte. 450, Pg 1 Salvarcar, Cdad. De
Juarez. E1 Paso, Chihuahua CP32703, México
DATEX-OHMEDA Inc 3030 Ohmeda Dr, Madison, Wi 53718m Estados Unkdos
GE Healincare Finiand OY Teollisuuskatu 27, PO Box 900, F1-00031 GE, Finiandia
GE Medical Systems (China) Co., Ltd N° 19, Zhangjiang Road, Wux National Hi-tech — Development Zone —
Jiangsu, PR. China 214028
Resmed Ltd Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales 2153, Australia
Wipro GE Medical systems LTD, 4 Kadudogi Industrial area, whitefield, Bangalore, India 560 067
Origen de la mercaderia:  CHINA AUSTRALIA USA, MEXICO, INDIA. FINLANDIA
Procedencia de a mercaderia: _eeuy
Ubicacion de la mercaderia:  Deposifo DRIPLAN S A CATALINA DE BOYLE 3340 (1650) SAN MARTIN BUENOS AIRES

Nro. de Tramite: 2016-000002 Tipo de Tramite: [PM | Importacion de Productos Mégicos

DRIPLAN S.A

Fecha de Inicio:  12/06/2018 Firma iImportadora Habilitada:

Nro, Disposicion Habllitante:  6134/12 CUIT. 30702227751

Vencimiento Habilitacién: 31/12/2999 0.00:00

© 20150000021 [l

Informacién Gral Productos  Documentos Adjuntos | Historial
PO 0640 C onocimiento de embarque. Pt 121082018 16.33 PO 0640 Factura Comercial v2:pdf 120672018 15:45
585KR Activo Complemento 145 615.2K8 Activa Dato Adicional

[ 1508:2018-5000021.Confirmado.0004.pdf - 1608-2018.000002-1-Confirmado.Firmado.pdr 14105/2018 09:35
- Activo Confimacien 941.1K8 EnCbservacion Fima
Certificado BPF y renovacidn.pdt 28052018 16:32 1608-2018-000002-1.Obiservado.Firmado.pd 200572018 08:314
6524 KE Actvo Dato Adicional 16M8 Actvo Observacion Fima
1608-2018-000002-1.Observado. pif 2910612018 06.34 [ 1608.2018.000002-1-Observado.0001.pdt —
12MB Actvo Chservacion - Acvo Qoservacion

|5, 1608:2018-000002-1.Observado. Firmado.0001.paf [§;  ANMAT - Modelo y Anclaje Vaporizadores.pdf .

Actvo Observacion Firma Actvo Dato Adicional

[ 1608:2018.0000021.Obiservado.0002.pat - [,  1608.2018.000002.1.Observado.Firmado.0002pat -
- Adivo Observacion - Adtvo Observacion Firma

[ 1808-2018.000002-1.Aprobado.0006.pof -

- Actvo Aprobscion

Incluye todos los documentos asociados al tramite. Notese que en caso de que el tramite esté
“Aprobado”, aqui se incluye el PDF correspondiente.
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- Historial:

[ B
<

C  ® Noesseguro | m

A IEMisTdmites 2 Imp. Productos Médicos 3B Tramites Finalizados
[nformacion del [ramite

Para Evaluar

Guia de Transporte:

2221gdhgdh

Ref. Externa: —

Nro. de Tramite:

2018-000157

Fecha de Inicio:

15/11/2018

Nro. Disposicién Habilitante:

6134/12

Vencimiento Habilitacion:

20/09/2017 0:00:00

Nro.de Recibo:

0011-00688404

Correo Electrénico:

santiagog@aces.com

Tipo de Tramite:

IPM | Importacion de Productos Médicos

Firma Importadora Habilitada:

DRIPLAN SA.

cuIT

30708684305

© 20150001571

Informa al  Productos Do Aduntos  Historial | GDE
‘ Evaluador actual gpopp@anmat.gov.ar
Fecha Del Estado Al Estado
22/14/2018 12:05 1 Borrador 2 Recibido
22/11/2018 12:05 2 Recibido 3 Para Evaluar

Indica los distintos estadios del tramite, con sus fechas. También refiere cudl es el evaluador

asignado.

- GDE

0 | mde-testan

2 Jimmy (REGULADO)

B fey e A0y

Ref. Externa: test cambio descriptor Correo Electronico:  santiagoa@aces.con
Nro, de Tramite: 2015-000158 Tipo de Tramite: IPM | Importacién de Productos Médicos
Fecha de Inicio:  21/11/2018 Firma Importadora Habilitada: DRIPLAN SA
Nro. Disposicion Habilitante: 6134/12 CUIT. 30708684305
Vencimiento Habilitacion: 20022017 0:00.00
O o000
nformacion Gral Productos ~ Documentos Adjuntos  Historial  GDE
Expediente:
Trata:
Estado:
Firma:

Pasea

Formulario Controlado:

Codigo Pase:

S I [ N GOl

Se detallan los datos del expediente generado, y el de la documentacién. En la linea

“Aprobacién” queda indicado, cuando corresponda, el nimero del trdmite IF que se generd, y
que contiene el PDF de los 14 puntos aprobado.
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7. Tratamiento de tramite en estado de Corte (Tramite Observado por el INPM):

Corresponde al caso en el cual un sub-trdmite ha sido “observado” por el Evaluador.

En ése caso, se visualiza como en la pantalla anterior, para el tramite 2, corresponde un ultimo
sub-tramite con las siglas “TO".

Seleccionando “Editar”, se observa a éste en color diferente, el cual puede ser seleccionado
para subsanar la observacion:

y| Importacién Productos ! X Y

& (& ‘@mde-test.anmat,gcv.ar/'l’ramviesi’xmponPM/M ‘@ & OB AN ]9 &% B

Mesa de Enfradas On-Line

Importacion Productos Médicos

Confirmar pedido de importacion.

I Producte Medico 2 Modelo y Fabricante \ 3 Batos Adicionales Confirmacion
Seleccionie ef pro a ] del modeloy )/ 2 Director Tecnico y

(] 2017-000002/1 [l ‘ 2017-000002/1 ] 20170000021 [l  2017-c0coo2/1 ] 2017-0000021 [
so17-poo002/1 [l 2017-ocoooz1 ] 2017-oocooz il 2017-000002/1 [l

2017-000002/1 [l 2017-000002/1 il 2017-000002/1 [l 2017-000002/1 [l 2017-000002/1 il 2017-000002/1 [l

20170000021 [l @ 20170000022 [l
é Solicitud de Importacion confirmada

Su solicitud de importacion ha sido registrada con exito.

G‘/ Solicitud Firmada Digitalmente por 7?2 R Eliminar Firma Digital

£ Confirmar

7:34 PM
10/1/2017

T B8 BN IEE

Seleccionando el sub-tramite observado, se puede realizar las modificaciones adecuadas:
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71 Importacion Productos . x ULk ¥ ANMAT < MDE | Trelig % .

< C | ® mde-testanmat.gov.ar/Tramites/Imp
2017-000002/1 [l 2017-00000272

! Mercaderia Nueva || Cadena de Frio ! Control de Calidad Muestra

Productos Sefeccionados @)

Director Tecnico Seleccione un DT para agregar v ‘ ]
INGENIERO BIOMEDICO DINICE, IGNACIO
ingeniero mecanico BRUGNA, JUAN PABLO m
Forma de Presentacion Granel Producto Terminado Envase Primaric

Origen de la mercaderia CHINA
Procedencia de la mercaderia congo
Ubicacion de la mercaderia Seleccione un Deposito para agregar v [ ‘
Deposito DRIPLAN S A. Legal - CATALINA DE BOYLE 3340 i

Aplica control Encefalopatia
Espongiforme Bovina (EEB)

Adjunte Documentos ivos | No se eligié archivo ‘ ‘

Adicionales P —
Observacion: guia erronea i
Adjunte Documento de Seleccionar archivo | No se eligi archivo
Transporte, Despacho, Aduana
@ Medio de Transporte, segun quia aerea.pdf @ |
corresponda. 2743KB Activo

) T )

7:44PM |
10/1/2017

=)

W E BN EE

Lo que genera un nuevo documento 14 puntos que se deben repetir los pasos de confirmado,
bajar el PDF, firmarlo digitalmente y asi subir, volviendo a INPM para su reevaluacion.

Amerita aclarar que en el caso de que un trdmite ya haya sido subsanado por la empresa, NO
todos los datos son modificables ante una observacion o corte realizado por el INPM.

Los datos que NO se podran alterar son:

e en el Excel con la carga de los insumos a importar: Tipo
Producto, Cédigo PM, Mercaderia Nueva, Cadena de Frio,
Control de Calidad (esterilidad), Mercaderia de Muestra.

e enlatercera solapa de carga de datos: Guia de Transporte.

SIEXISTE UN ERROR EN DATOS NO MODIFICABLES, DEBERA INGRESAR UN
NUEVO TRAMITE CON UN NUEVO ARANCEL
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