
 

 

INSTRUCTIVO 

SISTEMA DE IMPORTACIONES DE PRODUCTOS MÉDICOS – MODULO MDE 

 

1. Introducción: 
 

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 documentación de 
habilitación (certificados de Autorización de Funcionamiento de Empresa, Buenas Prácticas de 
Fabricación, Disposición de designación de Dirección Técnica), como también las empresas deben 
dar de alta (y mantener actualizados los datos) los datos de registros de los Productos Médicos 
que interesen importar (ello mediante la opción de menú 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 
generación de Solicitud de Importación de Productos Médicos, mediante el Sistema de   Entrada 
en Línea (MDE). 

 
Como concepto de inicio, cada Solicitud de Importación que se inicie debe referirse a una misma 
guía de despacho, generándose así un trámite. 

 
De incluirse productos con determinadas características diferenciales, el Sistema genera sub-
trámites. Como el caso de productos que requieran Cadena de Frío: por la urgencia en su 
tratamiento, corresponde un sub-trámite. O si se trata de productos que requieren Control de 
Calidad, el sub-trámite que se genere no indicará que sea con “Derecho a Uso” (aunque se 
posibilite el retiro de Aduana). 

 

Los tipos de trámites abarcados por el sistema son: 
 

- Importaciones de Productos Médicos. 

- Importaciones de Productos Médicos Usados. 

- Importaciones de Productos Médicos para Diagnóstico de Uso In Vitro. 
 

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

 
2. Acceso al Módulo MDE: 

 

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

 

Para ingresar una solicitud de importación de Productos Médicos, se accede a través de 
https://tramitesadistancia.gob.ar/tramitesadistancia/inicio-publico seleccionando 

alguno de los trámites indicados en el punto anterior. En el caso de que el usuario sea 
apoderado de varias empresas, deberá seleccionar la que corresponda para la gestión. 

 

 
 

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

http://www.argentina.gob.ar/tener-un-apoderado-en-tad
https://tramitesadistancia.gob.ar/tramitesadistancia/inicio-publico
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En la parte superior de la pantalla, remarco las opciones “Mis Trámites” (es la abierta por 
defecto, incluye los trámites en proceso), “Imp. Productos Médicos” (para la gestión de 
una Solicitud de Importación), “Trámites Finalizados” (son todos los trámites aprobados ó 
cancelados). 

 

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

 

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

 

Cada trámite muestra la apertura en sub-trámites que pudieron generarse. Y por cada uno de 
éstos sub-trámites, su estado. Es posible filtrar los trámites a visibilizar según los parámetros 
de los campos del renglón superior. 
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La descripción de éstos distintos status de sub-trámites se observan posicionando el cursor. 
 

Aquellos trámites sobre los cuales la Empresa pueda procesar (caso de trámites en Borrador, o 
Trámite Observado), a la derecha se habilita ícono para “Editar”, caso contrario (trámite 
Aprobado, o en Evaluación por Corte) sólo se podrá “Ver”. 

 

 

3. Importación de Productos Médicos. 
 

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

 
 

 
Posicionándose 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 opción es por medio de una planilla de Excel: Mediante el botón “Descargar”, se 
baja una planilla de Excel formateada, que al abrirla resulta: 
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Los campos solicitados son: 
 

- Tipo de Producto: admite las opciones Regular (Producto Médico (PM) en 

general, productos para diagnóstico de uso in vitro(IVD)), productos Absorbentes 

Descartables, Insumos de Biología Molecular, Repuesto/parte 

    

   REGULAR PM 

     IVD 

   Productos Absorbentes Descartables 

TIPO PRODUCTO Insumos de Biología Molecular 

 

   Repuesto/parte 

 

 

TENER EN CUENTA QUE LA CONDICIÓN DE REGULAR HACE REFERENCIA SÓLO A SI 

SE TRATA DE IVD O PM.  

CABE ACLARAR QUE DENTRO DE PRODUCTO REGULAR SE ENCUENTRAN LOS 

COMPONENTES/MATERIA PRIMA/INSUMO PARA FABRICACIÓN. EN ESTE CASO 

DEBERÁN CARGAR EL NÚMERO DE PM (CÓDIGO DE PM) Y EL NOMBRE DESCRIPTIVO 

REGISTRADO. EN LA COLUMNA MODELO DEBERÁ INDICARSE QUE SE TRATA DE UN 

COMPONENTES/MATERIA PRIMA/INSUMO PARA FABRICACIÓN Y DEBERÁ 

DESCRIBIR EL COMPONENTE QUE PRETENDE IMPORTAR PARA CONFORMAR EL 

PRODUCTO MÉDICO FINAL. ADEMÁS, EN FORMA DE PRESENTACIÓN, PUNTO 7 DEL 

FORM. 14 PUNTOS, SIEMPRE DEBERÁ SELECCIONAR GRANEL O ENVASE PRIMARIO 

 

Entiéndase como repuesto/parte a los elementos de reposición a ser incorporados 

a equipamientos médicos. 

LOS REPUESTOS/PARTE NO SON PRODUCTOS REGULARES NI SE IMPORTAN A 

GRANEL. DEBERÁ SELECCIONAR PRODUCTO TERMINADO. 
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- Código PM (CORRESPONDE A NÚMERO DE PM) / Descripción: el caso de “Descripción” 

se aplica para producto Absorbente Descartables, Insumo de Biología 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. 

- Presentación: DECLARAR LA FORMA DE PRESENTACIÓN QUE FIGURA EN EL REGISTRO DE 
PM. 

- Cantidad a Importar 

- Lote o Número de Serie 

- Fabricante (puede indicarse más de uno) 

- País de Fabricación (puede indicarse más de uno)  

- Dirección de Fabricación (puede indicarse más de uno)  

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

- CF: Se indica si necesita Cadena de Frío. 

- CC: Se indica si el material llevará Control de Calidad para su liberación definitiva. 

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

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

- Observaciones: Para los casos en que la empresa quiera introducir algún texto. 

PARA LOS PM CLASE III Y IV NO SE PERMITEN OBSERVACIONES. 
 

Es importante resaltar que la totalidad del contenido de los campos serán 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 continuación se activa “Cargar Excel”. De resultar de conformidad la pantalla que resulta: 
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La cual resume los artículos 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 trámite. De ésta forma, en la 
ventana de inicio se ve como trámite en “borrador” (indicado como B): 
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En dónde el primer trámite se indica en estado de “Borrador” (con tres sub-trámites), y 
corresponde al del ejemplo que aún 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: 
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Expone un detalle por característica de los productos a importar, como así Marca, Fabricante y 
Lugar de Fabricación indicados. 

 

De detectarse algún 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 trámite finalizado, 
no son posibles de cambiar. 

 
Carga de Modelos a Importar por Selección: 

 

Otra alternativa de realizar la carga de los modelos por los cuales se procura la Solicitud de 
Importación, 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 Mercadería Nueva, si lleva Cadena de Frío, si requiere Control de Calidad, si es Muestra. 

 

Luego se procede a determinar el producto, mediante los filtros de búsqueda: 

 
 

El sistema detectó 78 productos con el texto “DESFI”, clickeando sobre “Se encontraron nn 

productos”, se despliega la pantalla con los productos posibles: 
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De encontrarse “Modelos”, los mismos podrán seleccionarse y cargar los mismos datos que en 
el Excel comentado. 

 
 

4. Datos Adicionales: 
 

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

- Guía de transporte: los caracteres que se carguen serán los impresos en los 

formularios 14 puntos que se generen (específicamente en el punto 12).

VERIFICAR QUE ESTE DATO ESTÉ BIEN CARGADO DADO QUE EL MISMO NO 

ES UN DATO MODIFICABLE LUEGO DE LA PRESENTACIÓN. 

- Número 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 Importación es finalizada. 

- Puede incluirse una Referencia Externa para mejor identificación del trámite a 

posteriori (en el ejemplo: “lanzamiento del TEST11”). 

- Correo electrónico al cual se desea se reciban notificaciones. 
 

Éstas pestañas son comunes a los sub-trámites que se generen. 
 

En nuestro ejemplo se ha generado un único sub-trámite, 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 mercadería nueva. 

- Los que requieren Control de Calidad (la liberación se efectivizará con los certificados 

de análisis). 

- Los que son Muestra 

- Si lleva Cadena de Frío (tendrá tratamiento prioritario). 
 

Si hubiera algún producto clasificado como “Producto para Diagnóstico de uso In Vitro”, 
también se genera un sub-trámite. 

 

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

 

 

Para cada sub-trámite 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 Presentación: seleccionar si es: Granel / Producto Terminado/ 

Envase Primario/ Reacondicionado. 

- Procedencia (lugar de despacho): debe indicarse el último país donde estuvo la 
mercadería antes de llegar a destino. No es necesariamente el país de fabricación. 

- Ubicación de la mercadería: depósito, el método de asignación es idéntico al utilizado 

para definir Director Técnico. 

- Si aplica control de Encefalopatía espongiforme bovina (EEB): se tilda y despliega opción 
para cargar certificado 

- Adjuntar Documentos Adicionales: posibilita carga de documentación (ej. Declaración 

jurada de resumen de factura). También la documentación (PDF) referente al/los 

registros de los productos involucrados en la solicitud. Se recomienda que para 

adjuntar la documentación se realice archivo por archivo. 

- Adjuntar documentos que complementa el formulario de 14 puntos: toda la 

documentación que se adjunte en ésta opción se adosará al PDF que se genere y será 

visible para la Aduana. 
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Se debe mencionar otro cuadro de texto correspondiente a la pantalla anterior: 
 
 

 

Su objetivo es que la empresa indique por cada PM (refiriéndose al Registro o Producto 
Certificado), indicados en la solicitud de importación cuál es la última disposición y año que 
corresponda. 

 

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

 

5. Confirmación de la Solicitud: 
 

Al igual que en la Solapa 3, en ésta etapa de Confirmación se acceden a los sub-trámites que se 
han generado: 
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Para cada uno de los sub-trámites se debe indicar si corresponde ingreso de productos: 
 

 Para Consumo 

 Para Uso Temporal 

En la leyenda “Productos a Importar”, permite clickear sobre el texto y así expandir el detalle 
de los modelos involucrados en el sub-trámite: 
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Al “Confirmar” el trámite ya no será posible realizar modificación alguna. La pantalla del 
trámite confirmado será: 

 
 

Aun así, obsérvese que hay opción de “Anular Confirmación”, de detectar necesidad de realizar 
modificaciones. 

 
Para cada uno de los sub-trámites generados, se deberá: 

 

1. Descargar la Solicitud: es su correspondiente formulario de 14 puntos, en PDF, 

conteniendo también la documentación 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-trámite en cuestión, al indicar “Guardar”, 
el mismo ya pasa al ámbito de la Dirección Nacional de Productos Médicos para su evaluación. 
En ése caso el sub-trámite será indicado “Para Evaluar” (PE) en la primera pantalla: 
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6. Visibilidad de contenidos del trámite: 
 

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

 
- Productos: 
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- Información General: 
 

 
 

 

- Documentos Adjuntos: 
 

 

Incluye todos los documentos asociados al trámite. Nótese que en caso de que el trámite esté 

“Aprobado”, aquí se incluye el PDF correspondiente. 
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- Historial: 
 

 
 

Indica los distintos estadios del trámite, con sus fechas. También refiere cuál es el evaluador 

asignado. 

 
- GDE 

 

 

Se detallan los datos del expediente generado, y el de la documentación. En la línea 
“Aprobación” queda indicado, cuando corresponda, el número del trámite IF que se generó, y 
que contiene el PDF de los 14 puntos aprobado. 
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7. Tratamiento de trámite en estado de Corte (Trámite Observado por el INPM): 
 

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

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

 

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

 
 

 

 

Seleccionando el sub-trámite observado, se puede realizar las modificaciones adecuadas: 
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Lo que genera un nuevo documento 14 puntos que se deben repetir los pasos de confirmado, 
bajar el PDF, firmarlo digitalmente y así subir, volviendo a INPM para su reevaluación. 

 

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

 

 

Los datos que NO se podrán alterar son:  

 en el Excel con la carga de los insumos a importar: Tipo 
Producto, Código PM, Mercadería Nueva, Cadena de Frío, 
Control de Calidad (esterilidad), Mercadería de Muestra.  

 en la tercera solapa de carga de datos: Guía de Transporte. 

SI EXISTE UN ERROR EN DATOS NO MODIFICABLES, DEBERÁ INGRESAR UN 
NUEVO TRÁMITE CON UN NUEVO ARANCEL 

 


