
DIGITALIZACION DE 
TRAMITES DE 

PRODUCTOS MEDICOS

Dirección Nacional de Productos Médicos



Sistema Digital 
para Importación de 
Productos Médicos

BONITA



Podrán tramitarse a través de la 
sistema digital:

1) Importación de Productos Médicos

2) Importación de Productos Médicos 
Usados

3) Importación de Productos Médicos 
para Diagnóstico de Uso In Vitro.



Se accede al sistema a través de la 
plataforma de “Trámites a distancia” 

(TAD), seleccionando
el trámite a realizar, y se ingresa al 
módulo de Mesa de Entrada en Línea 

(MDE) para
proceder de acuerdo al instructivo de la 

confección de la solicitud.



Requisitos

1.Apoderamiento de Persona Jurídica a 
Persona Física en TAD.

2.La empresa debe estar dada de alta en 
el sistema BONITA.

3.Los productos registrados deben estar 
en la base de datos (DDJJ o HELENA)



1) Apoderamiento de Persona 
Jurídica a Persona Física (TAD):

TAD tiene dos opciones para la AUTENTICACIÓN 
del usuario: 
• ANSES: el usuario TAD se autentica con CUIL, y 
hay dos tipos: uno, con un nivel 2, cuya clave se 
obtiene vía web, y otro nivel 3, cuya clave se obtiene 
de manera presencial (pero no se solicitan los datos 
biométricos). 
• DNI: el usuario TAD se autentica con su número de 
documento y la clave es el nro. de trámite. 





















2) La empresa debe estar dada de 
alta en el sistema BONITA

• Alta progresiva de las empresas, en función 
de los datos ingresados en la declaración 
jurada y la documentación que deben 
adjuntar.



Enviar un e-mail a la dirección: 

eduardo.zavala@anmat.gob.ar

Adjuntando:

a) copia de la disposición y certificado de 
habilitación.

b) copia del Certificado de BPF.

c) Inscripción del/ de los DT.



3) Alta a los productos:

• Productos ingresados en la declaración 
jurada de mantenimiento anual de 
productos médicos (diciembre de 2017).

• Para los productos médicos cuya inscripción 
se realizó en 2018 y los productos de 
diagnóstico in vitro, cargar en el sistema 
HELENA

• Una vez realizada la carga los productos 
estarán disponibles en el nuevo sistema de 
digital de comercio exterior.











Confeccionar un archivo Excel (2007) con 
extensión *.xlsx, exclusivamente con el 
siguiente formato, para ingresar de forma 
masiva los productos médicos:

- cuya inscripción inicial se realizó en 2018
- la totalidad de productos reactivos de 
diagnóstico de uso in vitro que posee la 
empresa. 

Recién una vez realizada la carga estarán 
disponibles en el nuevo sistema de comercio 
exterior.



ORDEN DE LAS COLUMNAS:

1ra. Columna: Legajo de la Empresa (Numérico, 1 a 4 
dígitos)

2da. Columna: Número de Producto o Certificado 
(Numérico)

3ra. Columna: Tipo de producto (1 – PM, 2 Reactivo de 
Diagnóstico de uso in vitro)

4ta. Columna: Descripción genérica del producto 
médico



5ta. Columna: Clase de riesgo (1; 2; 3; 4 – PM, 1A; 1B; 
1C, 1D - Reactivo de Diagnóstico de uso in vitro )

6ta. Columna: Origen del producto (“NAC” nacional, 
“IMP” importado, sin las comillas)

: Vencimiento del registro de producto en formato 
“dd/mm/aaaa”.

7ma. Columna: En caso de reactivos de diagnóstico de 
uso in vitro que no tengan vencimiento, se deberá 
ingresar “01/01/1900”.



8va. Columna: Tipo de inscripción:

“DA” (Disposición ANMAT, para las 
inscripciones y reinscripciones finalizadas)

“CE” (Certificado de empadronamiento)

“DC” (Declaración de conformidad-EX)



9na. Columna: Número de inscripción (numérico)

Para Disposición ANMAT (DA), 1 a 5 dígitos 
Ejemplo Disposición ANMAT: 1234/18

Para Expedientes (EX), 1 a 6 dígitos 
Ejemplo Expediente: 1-0047-0000-023456-16-1 
(1 a 6 dígitos sin ceros adelante)



10ma. Columna: Año de la Disposición o 
Expediente, en formato de 4 dígitos “aaaa”.

11va. Columna: Si fue comercializado en 2018 
(“SI” o “NO”, “S” o ”N”)



RECOMENDACIONES:

•Respetar rigurosamente el esquema, de lo 
contrario la aplicación le mostrará error.
•En los campos numéricos, no ingresar el cero 
adelante. 
•No ingresar comentarios de ningún tipo en las 
celdas.
•Verificar los registros y tomar nota de la 
cantidad antes de subir el archivo.
•Si utiliza el template de Excel proporcionado 
recuerde eliminar o modificar apropiadamente las 
filas del ejemplo antes de subir el archivo con los 
datos.















¡Muchas Gracias!

Bioq. Mariela Aranda
Lic. Mariana García Díaz

Dirección Nacional de Productos Médicos


