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| "USO IN VITRO" | ﬂ

PRORROGA DEL PAGO DE LA DD3) MANTENIMIENTO ANUAL DE PM

En el marco de lo dispuesto por el Articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 6073/16
como parte del proceso de despapelizacion de los tramites de comercio exterior para-
?i registro de Productos Médicos y habilitaciones de Establecimientos, surge la
anecesidad de crear un sistema Unico informatico para los referidos productos
aprobados como Reactivos de Diagnédstico de Uso “In Vitro” por esta Administracion

Nacional.

Este registro alirﬁentaré la base de datos uUnica permitiendo interactuar con otras

t:)ases de datos oficiales ampliando la eficacia de las tareas de fiscali:zacién, |
(izonfiabilidad y seguridad de datos.
La Resolucién N° 145/98 del ex Ministerio de Salud y Accidn Social, facultéla esta
Administraciéon a establecer los requisitos para el registro de los Productds para
Diagnéstico de Uso ™ In Vitro”.

La Disposicién.ENMAT N° 2674/99 define a los Productos para Diagndstico de Uso "In

Vitro”, a todos aquellos reactivos, instrumentos y sistemas, junto con las

instrucciones para su uso, gue contribuyan a efectuar una determinacion,

cualicuantitativa en una muestra biolégica, y que no sean ingeridos, inyectados o
y
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ioculados a seres humanos y que son utilizados UGnicamente para pr

:‘.

formacion sobre especimenes extraidos del organismo humano.

[

999 se aprobaron por Resolucién Ministerial sin que se extendiera el Certifica

Inscripcién del Producto.

La Disposicion N° 2275/06 aprobd para determinados Reactivos de Diagndsti

Uso “In Vitro” el procedimiento abreviado de Declaracion de Conformidad.

Diagnostico de “Uso In Vitro” fueron aprobados con distintas modalidades, se ad

Q_

necesidad de establecer una Declaracion Jurada Unica para la incorporaci
dichos productos.

Por lo expuesto, y hasta tanto la Administracion no cuente con un registro inte
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Los Reactivos de Diagndstico de Uso “In Vitro” registrados con anterioridad al afio

do de

co de

Teniendo en cuenta que los productos médicos encuadrados como Reactivos de

vierte

on de

gral y

actualizado que permita ponderar técnica y presupuestariamente la aplicacion del

sistema arancelario para el mantenimiento en el registro mas conveniente para
productes, resulta necesario prorrogar el pago de Mantenimiento Anual de Proc
Médicos para todos aquellos Productos Médicos aprobados como Reactive

3
Diagndstico de “Uso in Vitro”.
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