COLEGIO DE FARMACEUTICOS
DE LA PROVINCIA DE SANTA FE
12 Circunscripcion

DAP DEPARTAMENTO DE ACTUALIZACION SIM sistema de Informacién de
PROFESIONAL Medicamentos

12/04/17

Circular 3/2017
Aclaracién sobre autorizacién de importacion/exportacion sustancias del ANEXO de la Disposicion
ANMAT N° 13831/16

Por Disposicion ANMAT N° 6607/05 se aprob6 el Formulario denominado “AUTORIZACION PARA LA
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS, PRODUCTOS COSMETICOS, DE HIGIENE PERSONAL Y
PERFUMES, REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE USO ‘IN VITRO’, PRODUCTOS MEDICOS, A LOS
FINES DE SU COMERCIALIZACION” aplicable al tramite de importacion de tales productos.

Por otra parte, se dicté la Disposicion ANMAT N° 13831/16 que regula, entre otros aspectos, la
importacion de determinadas sustancias y de las especialidades medicinales o farmacéuticas que las
contengan, que se encuentran mencionadas en el Anexo de dicha norma.

El Articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° 13831/16 establece que a los fines de realizar la importacion
0 exportacion de alguna de las aludidas sustancias se debe solicitar la autorizacién correspondiente
ante la Direccion de Vigilancia de Sustancias Sujetas a Control Especial (DVSSCE) del INAME.

Por la presente se aclara que para las sustancias alcanzadas por la Disposicion ANMAT N° 13831/16
se deja sin efecto el formulario aprobado por la Disposicion ANMAT N° 6607/05 emitido por la Direccién
de Fiscalizacidon y Gestion de Riesgo del INAME. Por lo tanto, a los fines de la importacion y
exportacién de tales sustancias debe obtenerse la autorizacion a la que se hace referencia en el
articulo 3° antes mencionado que es emitida por la Direccion de Vigilancia de Sustancias Sujetas a
Control Especial (DVSSCE) del INAME.
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Los textos completos de las presentes disposiciones, pueden ser solicitados en el DAP




