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Datos relevantes  

APLICATIVO HELENA – REGISTRO PRODUCTOS MEDICOS 

 
URL 

https://helena.anmat.gov.ar/  

ó 

https://helena.anmat.gob.ar/  
Alcance e instructivo de uso 

• Registro, Modificaciones y Reválida de Productos Médicos Clase I, II, III, y IV 

• Registro y Modificaciones de productos de Diagnostico in vitro clase a y b 

• Autorización de productos de uso IVD de baja importación según art. 6 Disposición 2675. 

 

OBJETIVOS: 

Disponer de una plataforma para poder generar certificados electrónicos de los expedientes para registro y 

modificación de productos médicos en el marco de la normativa vigente. 

El sistema permite cargar los datos y generar un trámite/expediente digital mediante un sistema simplificado 

de carga, firma digital (externo al sistema) y upload de archivos de documentación complementaria. 

 
Definiciones de Estados de trámites 

 

 
Borrador: Etapa de carga de datos y preparación de la documentación requerida según la disposición vigente 

por tipo de trámite, la cual una vez completada y firmada por el director técnico y representante legal podrá 

ser enviada. Aún no es válido como expediente en curso. 

 

Enviado: Es el inicio de la solicitud del trámite ante la administración para la evaluación. Sólo a partir de este 

momento será considerado válido y comenzarán a regir los plazos establecidos por Disposición ANMAT. 

 

En Revisión: El trámite vuelve al solicitante a fin de que subsane las observaciones requeridas. 

 

Aprobado: El trámite cumple con los requisitos del proceso y se encuentra autorizado por esta administración. 

Se publica en la biblioteca de Helena. 

 

Rechazado: El trámite no cumple con los requisitos establecidos en la normativa por lo cual se deniega y se 

rechaza. El mismo no podrá volver a utilizarse. 

 

Anulado: Ante la solicitud de desistimiento del trámite en curso por parte del interesado. El mismo no podrá 

volver a utilizarse. 

 

 

 

 

INSTRUCTIVO 
 

FLUJO PRINCIPAL DEL SISTEMA 

 

Se deberá ingresar con el usuario de pago electrónico. Se deberá tener en cuenta que tanto el director 

técnico como el representante legal deberán contar con firma digital. 

 

https://helena.anmat.gov.ar/
https://helena.anmat.gob.ar/


 

Para solicitar firma digital ingrese a 

http://www.anmat.gov.ar/despapelizacion/docs/Guia_Solicitud_de_Firma_Digital_V_2_0.pdf 

 

Al ingresar al sistema verá esta pantalla principal: 

 

 

 

 

Sin necesidad de logueo podrá consultar la Biblioteca desde la opción del menú superior, arriba a la 

derecha, podrá a ingresarse al repositorio público donde podrá visualizar los trámites aprobados. 

 

También podrá consultar el Instructivo para la ejecución de trámites. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Una vez ingresado al sistema mediante el usuario y clave de pago electrónico, se visualiza la pantalla inicial 

del sistema (en modo asistente/wizard/paso a paso) para la confección del trámite a realizar. 

 

http://www.anmat.gov.ar/despapelizacion/docs/Guia_Solicitud_de_Firma_Digital_V_2_0.pdf


 

 

 

En los casos de trámites arancelados, deberá tener un recibo pago, válido para el trámite a realizar, no usado 

y no vencido.  

 

Es importante destacar que el arancel le permitirá realizar sólo el tipo de trámite que haya abonado para la 

clase de riego y origen del producto que figuran en el arancel. 

 

Una vez ingresado el número de recibo, deberá dar click al botón “validar recibo”. 

 

En el caso de trámites NO arancelados: 

 

• Reválida 

• Autorización de productos de uso IVD de baja importación  

 

Deberá hacer click en la opción “ingresar”. 

 

 

Al ingresar el número de recibo, y hacer click en el botón de “Validar Recibo” se pasará a una página donde 

se verá el tipo de trámite solicitado. 

 

 



 

 

En esta pantalla se deberá completar un email y validar el captcha para poder dar inicio a la solicitud del 

trámite. 

 

En los campos que aparezca el ícono verde del signo de pregunta, al apoyar el mouse sobre el mismo, podrá 

verse una leyenda de ayuda o información. 

 

 

 

 

 

Al hacer click en “Comenzar” se lo redireccionará a una página de resumen y confirmación de lo que 

demandará el trámite. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Una vez hecho click en el botón “Continuar” de estar pantalla, el recibo ingresado impactará al trámite 

correspondiente  y continuará en estado “Borrador” el cual no tendrá validez ante esta administración como 

expediente en curso hasta tanto no se completen todos los requisitos del mismo y pase al estado “Enviado”. 

 

 

Ese recibo ya no podrá utilizarse para otro trámite ni podrá modificarse.  

 

Automáticamente se lo redireccionará a la página del/los formularios a completar que dependerá del tipo de 

trámite. 

 

Cada trámite tiene un identificador único del sistema: “ID”. 

 

Para todos los trámites completará un formulario, completando además en el caso de productos I-II, A-B y 

modificación ágil III-IV y reválidas, una declaración. 

 

De forma genérica los llamaremos “formularios”. 

 

 



 

 

En todos los formularios, existen campos obligatorios. El sistema no le permitirá avanzar si no son 

completados. De querer hacerlo se emitirá un mensaje o una alerta en forma de cartel. 

 

 

 

 

Los campos que no obligatorios, podrán dejarse en blanco y el sistema los completará automáticamente con 

la frase “no aplica”. 

 

Al completar el formulario y hacer click en el botón “Continuar”, se lo guiará por cada una de las plantillas  a 

completar en cada trámite.  

 

Al finalizar se mostrará un mensaje de finalización de formularios y se lo reenviará a la página de 

administración de sus trámites, llamada “Mis trámites”. También se puede acceder a la solapa “Mis Trámites” 

desde el menú superior en “Mis Datos”. 



 

 

 

 

En la página de “Mis trámites” se podrán visualizar los trámites ya generados. Sus distintos estados y acceder 

al Formulario y Declaración en PDFs. 

 

Al terminar la confección de los formularios, el trámite quedará en modo “Borrador”. 

 

Se pueden revisar los PDFs generados haciendo click en ellos (columnas “Formulario” y “Declaración”, si 

corresponde). 

 

También se podrán filtrar los trámites por estado utilizando el filtro provisto a tal fin. 

 

Si se encontrara algún error o problema, se podrán revisar y corregir los contenidos de los formularios 

haciendo click en el botón de “Modificar Datos”. 

 

Para que las modificaciones impacten tanto en el formulario como en la declaración de conformidad, una vez 

modificado el campo, deberá dar click en “continuar” hasta visualizar el cartel “se ha finalizado la confección 

de los formularios correctamente”. 

 



 

 

Todos los trámites requieren documentación complementaria según Disposición ANMAT vigente que deberá 

ser subida y asociada al trámite que corresponda para que pueda ser procesado. 

 

Esto podrá hacerse desde el trámite con el botón agregar documentación o desde “mis datos”  “mi 

documentación complementaria”.  

 

Si la documentación aplicara a más de un trámite (Documentación de la empresa), podrá dejarse “Sin 

asignar” para que quede asociada a TODOS los trámites. El sistema lo hará automáticamente. 

 

Es importante que esta sea la única información que quede sin asignar, ya que la misma será visualizada por 

los evaluadores en TODOS los trámites. 

 

Una vez que los datos se consideren correctos, deberá descargar los PDFs generados (haciendo click en sus 

nombres en las columnas destinadas a su fin) para ser firmados digitalmente en el firmador otorgado por la 

Administración. 

 

Deberá hacer click en el botón “procesar/enviar trámite” y en ese momento se le pedirá que suba el 

formulario y la declaración firmadas digitalmente, conservando el MISMO NOMBRE que otorgó el sistema.  

 

Tenga en cuenta que si un archivo se descarga varias veces, el archivo descargado se va numerando, lo cual 

a los fines del sistema es un cambio en el nombre, por lo cual no será válido. 

 

Luego de subir los archivos debe hacer click en el botón “Grabar” para darle inicio al proceso de evaluación. 

Verá un cambio en el nombre del estado, pasando este a enviado. 

 

Es a partir de este momento que el trámite pasa al estado “Enviado” y comienzan a correr los plazos para su 

evaluación. 

 

 



 

 

Tenga en cuenta que los trámites en estado “Enviado” no podrán ser modificados. 

 

Estados del trámite 

 

El campo “Estado” podrá tener los siguientes valores: Borrador, Enviado, En revisión, Aprobado, Rechazado, 

Anulado. 

 

A medida que el trámite cambie de estado podrá ver los distintos comentarios que haya tenido el mismo. 

 

En el caso de que un trámite fuera observado (no rechazado), podrá ver en la columna de Estado el estado 

de “En revisión” y aparecerá la observación hecha por el verificador en el campo “Comentarios”. 

 

Para responder una observación podrá modificar datos desde el menú “mis datos””Mis trámites” “Modificar 

datos”, o subir documentación complementaria que le fuera solicitada o subir una nota descargo desde  “mis 

datos””Mis trámites” “Agregar documentación”. 

 

Deberá tener en cuenta que para que luego de responder a las observaciones, el trámite debe volver a 

enviarse, haciendo click en el botón “procesar/enviar trámite”. Se le pedirá, en ese momento, que suba 

nuevamente el formulario y la declaración firmadas digitalmente (conservando el MISMO NOMBRE) que 

otorgó el sistema, haciendo click en el botón “Grabar” el tramité estará presentado ante la Administración. 

 

 

 

Estado Aprobado 

 

Una vez aprobado el trámite, los PDFs estarán firmados digitalmente por el/los sector/es correspondientes 

para su validez. A partir de ese momento se podrán visualizar desde la Biblioteca. Tendrán validez unicamente 

con el código qr validado en la página de ANMAT. 

 

Cuando un trámite cambie de estado, el sistema enviará un email a las direcciones de correo indicadas en la 

pestaña “Mis Datos” 



 
 

OTRAS FUNCIONALIDADES DISPONIBLES 

 

Menú “Mis Datos” 

 

• Mi información: aquí se muestra la información de Pago electrónico. Se podrán agregar direcciones 

de correo electrónico (separadas por punto y coma) para enviar notificaciones a algunas otras 

personas además de la de pago electrónico. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

• Mis Trámites: para ver, administrar y gestionar  trámites ya iniciados. 

 



 

 

• Mi documentación Complementaria: Información requerida para el trámite. Se deberá asociar la 

documentación con el trámite en cuestión por el ID de trámite generado en el sistema Helena.  

Si hubiera algún archivo complementario que no se asocie a un trámite en particular, sino que 

aplique a todos los trámites, podrá dejarse “Sin asignar” a un trámite en particular. 

 

 

 

 

• Boletín / Biblioteca: ingresando a la URL: http://helena.anmat.gob.ar/Boletin/ o desde la opción 

del menú superior, arriba a la derecha, podrá a ingresarse al repositorio público (no hace falta 

ingresar en Helena) donde aparecerán los tramites aprobados para su visualización. 

 

http://helena.anmat.gob.ar/Boletin/


 

 

 
NOTAS O COMENTARIOS ADICIONALES 

Información sobre firma digital: http://www.anmat.gov.ar/Despapelizacion/firma_digital.asp  

 

 

Para poder observar dentro del Acrobat Reader, correctamente, las firmas y su validez, deberá instalar dos 

certificados en la máquina donde quiera verlas para que se haga la validación. 

 

 

Deben instalarse en el orden correcto (primero el AC Raíz y luego el AC ONTI) siguiendo los instructivos 

provistos en estas URLs: 

1) http://pki.jgm.gov.ar/docs/Tuto_descarga_certificado_ACRAIZ.pdf 

2) http://pki.jgm.gov.ar/docs/Tuto_descarga_certificado_ONTI.pdf  

 

 

Todos los trámites podrán ser seguidos también desde el Sistema de expedientes ANMAT. 

 

 

   

ELABORADO POR:  AREA: Dir. Informática ANMAT 

 

http://www.anmat.gov.ar/Despapelizacion/firma_digital.asp
http://pki.jgm.gov.ar/docs/Tuto_descarga_certificado_ACRAIZ.pdf
http://pki.jgm.gov.ar/docs/Tuto_descarga_certificado_ONTI.pdf

