Disposicion ANMAT N° 2723/1997 (actualizado por Disp. ANMAT N°
6607/2005)

Adodptanse medidas para la importacion de medicamentos, articulos de higiene y
tocador, cosmeéticos y perfumes, reactivos de diagndstico de uso "in vitro™ material
descartable, equipos y dispositivos de uso médico y odontoldgico.

Bs. As., 2/6/97

VISTO la Ley 16.463, la Resolucion Conjunta del Ministerio de Economia y Obras y
Servicios Publicos N° 342/92 y del Ministerio de Salud y Accion Social N° 147/92, la
Resolucion N°0 337/92 (M.S. y A.S.), la Resolucion 279/94 (M.S. y A.S.), la Resolucion
N° 255/94 (M.S. y A.S.), las Resoluciones Nros. 2014, 2015, 2016/93 de la Administracion
Nacional de Aduanas y el Expediente N° 147-9256-95-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que esta Administracion Nacional tiene competencia en todo lo referente al contralor de las
actividades que se realicen en funcion de la importacion y/o exportacion de los productos,
sustancias, elementos y materiales consumidos o utilizados en la medicina, alimentacion y
cosmética humanas (Articulo 3° inc. €) del Decreto 1490/92).

Que se hace necesario extender el sistema impuesto por las Resoluciones Nros. 2014 y
2016/93 de la Administracion Nacional de Aduanas para la importacion de medicamentos,
articulos de higiene y tocador, cosméticos y perfumes, a los reactivos de diagnostico de uso
In vitro y al material descartable, equipos y dispositivos de uso médico y odontologico.

Que a esos efectos esta Administracion Nacional estima conveniente aprobar un formulario
unico de autorizacion de importacion para medicamentos, articulos de higiene y tocador,
cosméticos y perfumes, reactivos de diagndstico de uso in vitro, material descartable,
equipos y dispositivos de uso médico y odontoldgico.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos el Departamento de Tecnologia Médica y la
Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 3° inc. €) del Decreto
1490/92.

Por ello,

EL DIRECTOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



Articulo 1° — A los fines de la importacion de medicamentos, productos cosméticos y de
tocador, reactivos de diagnostico de uso "in vitro" y/o material descartable, equipos,
dispositivos y materiales de uso médico y odontoldgico, las firmas que se encuentren
habilitadas deberan solicitar ante esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Meédica, previo registro del producto, la correspondiente
autorizacion de importacion, segun el formulario que se aprueba en el Articulo 2°.

Art. 2° — Apruébase el Formulario denominado "Autorizacion para importacion de
medicamentos, productos cosméticos y de tocador, reactivos de diagnostico de uso "in
vitro", y/o material descartable, aparatos y equipamiento de uso médico y odontologico™
que como Anexo | forma parte integrante de la presente Disposicion.

Art. 3° — En caso de considerarlo necesario, la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica podrd requerir la agregacion de la
documentacién de origen a la autorizacion de importacion.

Art. 4° — AnOtese, comuniquese a quienes corresponda, publiquese en el Boletin
Informativo, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Cumplido, archivese PERMANENTE. — Pablo M. Bazerque.

ANEXO |

(Anexo sustituido por art. 1° de la Disposicion N° 6607/2005 de la ANMAT B.O.
30/11/2005)

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA IMPORTAZION DE:

MEDICAMENTOS [
FRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE PERSOMAL Y PERFUMES [
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE USC S INVITRO™ [
FPRODUCTOS MEDICOS [

A LS FINES DE SU COMERCIALIZACICN

Tramite M%............oooceoee. Lugar y Fecha: Buenos Aires, ...


http://infoleg.mecon.gov.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=111775

IV Firmaimpeortadora habilitada:
Telafono:

21 Mumero de Disposicion habilitante:

3] Mombrs del Director Téonico,

41 Nombre genérico del producto a importar,
b

Vo Maombre comercial, modelo yo dase, seqln corresponda:;

&) MNoamero de Cerificado o de Registro:
Valiclez del misma:

71 Cantidad de unidades autorizadas v forma de presentacion
« Granel, [
« Producta terminada: [
« Producto en su envase primario: ]

8] Namero de late, partida o numero de serie, segln corresponda:

49y Fabricante:
Clireccian:

107 Crigen de la mercaderia:
Procedencia de la mercaderia;

11 Uhicacién dela mercaderia;
DCepasito hakilitada, de carresponder;

12) Daocumento de Transporte, Despacho de Aduana o Medio de Transporte, sequn corresponda;

13)  Indicar =i se trata de materias primas, semiglaborades, componantes, accesorios, insumos o
repuestos, sequn corresponda:

141 Indicar si se trata de muestras en (caso afirmative indicar destino):

15)  Indicar si =e trata de mercaderia nueva o usada, de comespondsr;

Dejo constancia que la informacion precedente reviste el caracter de Declaracion Jurada,

Cirectar Técnico
Firma y szlla

AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION
A LDS FINES DE S COMERCIALIZACION

+ SOLO PARA MEDICAMENTOS:
Autorizacion para la impertacian SIN DERECHD A US0 ")

IMSTITUTO MACIOMAL DE MEDICAMENTOS
Firma y sella

("1 Solamente para retirar de los depositos de la Administracian Macional de Aduanas con destino
al depdsito autorizado del impertador, para posteriormente proceder a la liberacion a plaza por parte
del INAME.

« SOLD PARA FRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIEME PERSTNALY FERFLIMES:

En lo que respecta a este Organisma, los productos consignados precedentements no presentan






