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Registro de Productos para diagndstico de uso “in Vitro” de fabricacién nacional
(Disposicion A.N.M.A.T. N°© 2674/99)

1. Alcances:

Los Productos para Diagnéstico de Uso In-Vitro requieren de la autorizacion emitida por AN.M.A.T. de
acuerdo a lo establecido por Res. 145/98 previo a su comercializacidon. Los requerimientos para
obtener el registro de productos para diagnostico de uso in Vitro fabricados o fraccionados en la
Republica Argentina se encuentran contemplados en la Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Se consideran Productos para Diagndstico de uso "in vitro", a todos aquellos Reactivos, Instrumentos
y Sistemas, junto con las instrucciones para su uso, que contribuyan a efectuar una determinacion,
cuali, cuanti o semicuantitativa en una muestra biolégica, y que no sean ingeridos, inyectados o
inoculados a seres humanos y que son utilizados Unicamente para proveer informacion sobre
especimenes extraidos del organismo humano.

2. Documentacién a presentar

Para solicitar el registro (autorizacion de comercializacion) de un producto para diagndstico de uso in
Vitro el establecimiento interesado debe presentar documentacion de caracter general
“Documentacion general” y un “Dossier” el que constara de un apartado con la informacion técnica del
producto y sendos apartados para el proyecto de rotulado y de manual de instrucciones
respectivamente.

2.1. Documentaciéon general

2.1.1.- Nota de presentacion indicando razén social de la empresa solicitante y niumero de disposicion
habilitante de la misma.

2.1.2.- Fotocopia de la Habilitacion del Establecimiento o firma comercial para elaborar y/o fraccionar
Productos para Diagnostico uso "in vitro" expedida por la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica.

2.1.3.- Para productos elaborados en terceros, copia del contrato correspondiente. (consulte Disp.
3623/97).

2.1.4.- Fotocopia de la Inscripcion del Profesional habilitado como Director Técnico por el MS y AS.
2.1.5.- Para el registro de productos para radianalisis: Copia de la habilitaciéon extendida por la
Autoridad Regulatoria Nuclear para el establecimiento y para el profesional responsable en el manejo
de radioisétopos.

2.2. Contendido del dossier

2.2.1. Referencias del Producto

2.2.1.1 Nombre del Producto

2.2.1.2. Presentacion/es del producto indicando la composiciéon de cada uno de los componentes que
constituye el conjunto del producto, incluyendo el nombre y sinbnimos de cada sustancia, activa o no,
que figure en cada unidad del producto, asi como la indicacién de las unidades métricas de volumen,
peso, actividad u otra unidad caracteristica de cada componente ( Composicién cuali-cuantitativa)
2.2.1.3. Descripcion de la finalidad o uso del producto

2.2.1.4. Descripcion de las precauciones, de los cuidados especiales y esclarecimientos sobre los
riesgos provenientes del manipuleo del producto y su descarte

2.2.1.5. Método de evaluacién del producto empleado por el establecimiento elaborador nacional o
extranjero y resultados que expresen las caracteristicas especificas de desempefio

2.2.1.6. Flujograma bésico del proceso de produccién conteniendo las fases o etapas de la fabricacion
del producto, con la descripcién resumida de cada fase o etapa hasta la obtencion del producto
terminado

2.2.2. Proyecto de rétulos

2.2.2.1.- Nombre del producto.

2.2.2.2.- Nombre del establecimiento elaborador, domicilio legal, nombre del Director técnico.
2.2.2.3.- Leyenda "Autorizado por el M. S. y A.S.

2.2.2.4.- Numero de lote o partida.

2.2.2.5.- Fecha de vencimiento.
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2.2.2.6.- Constitucion del equipo (Relacion de los componentes). Numero de determinaciones posibles
siguiendo la/s metodologia/s propuestas.

2.2.2.7.- Indicaciéon de las unidades métricas, tales como volumen, peso, actividad u otra unidad
caracteristica de cada componente del producto, en conformidad con el Sistema Internacional de
Unidades ( Formual cuali-cuantitativa)

En caso de productos para radiandlisis indicar contenido radiactivo (actividad).

2.2.2.8.- Leyenda "Uso In-Vitro".

2.2.2.9.- Descripcién de la finalidad de uso del producto.

2.2.2.10.- Descripcion de las precauciones, de los cuidados especiales e instrucciones sobre los
riesgos derivados del uso del producto y su descarte, identificando con los simbolos internacionales
correspondientes o leyendas tales como "Téxico", "Potencialmente Infectivo” o "Radiactivo".
2.2.2.11.- Indicacion de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del producto,
incluyendo, entre otras, los limites de temperatura y luz, conforme a cada caso.

2.2.2.12.- Para productos para autoevaluacion debe indicarse la leyenda "Ensayo orientativo para la
Autodeteccion ..... (debe indicarse la finalidad a que estéa destinado).... sin valor diagndstico."

“Todas las informaciones antes descriptas deben constar en el rétulo externo del producto.

< Las informaciones relacionadas en los items 1, 4, 5, 7, 11 del "Proyecto de Rétulos"” deberan constar
en el rétulo interno del producto.

@ Las informaciones relacionadas en los items 9 y 10 del "Proyecto de Rétulos” podran ser indicadas
en los rétulos externos como "Ver Instrucciones de Uso". En este caso debe expresamente estar
declarado en el dossier presentado.

2.2.3.- Proyecto de Manual de Instrucciones

2.2.3.1- Nombre comercial del producto.

2.2.3.2.- Descripciéon de la finalidad de uso del producto. Para Productos para autoevaluacion debe
indicarse de la siguiente forma: "Ensayo orientativo para la autodeteccién...( indicar finalidad de
uso)..... sin valor diagnéstico".

2.2.3.3.- Descripciéon del principio de accién o aplicaciéon del producto, informando la base cientifica
asi como la explicacion concisa de la metodologia, técnicas o reacciones involucradas. Para productos
para autoevaluacion debe indicarse: breve descripcidon de la utilidad del ensayo y la Leyenda “Leer
atentamente las instrucciones antes de proceder a la evaluacion del ensayo y seguirlas
expresamente”.

2.2.3.4.- Relacion de todos los componentes provistos con el producto, describiendo Ilas
especificaciones o caracteristicas técnicas cualitativas y cuantitativas de cada componente, de
acuerdo con la informacién de los rétulos previstos, incluyendo, conforme a cada caso:

a) La denominaciéon genérica o usual, con la composicién, cantidad, proporcién o concentraciéon de
cada componente involucrado en la reaccion.

b) La modalidad de medida de la actividad, potencia, avidez o titulo, cuando se trate de material
biolégico.

2.2.3.5.- Descripcion de todos los materiales, articulos, accesorios, insumos o equipamientos, de
CONsSUMO 0 NO, necesarios y No provistos para su uso con el producto.

2.2.3.6.- Indicacion de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del producto para
garantizar la estabilidad de sus componentes, incluyendo, entre otras, los limites de temperatura,
humedad o proteccién de la luz, conforme a cada caso, de acuerdo con las informaciones de los
rétulos, incluyendo una descripcion de los ensayos apropiados, cuando sean aplicables, para
identificar inestabilidades fisicas, quimicas o bioldgicas, tratando de asegurar el desempefio adecuado
del producto.

2.2.3.7.- Descripcion de las precauciones, de los cuidados especiales y aclaraciones sobre los riesgos
con el uso del producto, incluyendo obligatoriamente la informacion de "solamente para uso
diagnéstico in-vitro", de acuerdo con las informaciones de los rétulos detallando, cuando sea posible:
a) Las alteraciones de las caracteristicas del producto.

b) Las precauciones y cuidados en cuanto al manipuleo del producto. Para productos para radianalisis
debe indicarse: "Este material radiactivo debe ser adquirido, poseido y utilizado por profesionales
autorizados y en locales habilitados a tal fin por la Autoridad Regulatoria Nuclear".

c) Las orientaciones para el descarte correcto y seguro del producto.Para productos para
autoevaluacidon deberd constar la leyenda "Ante cualquier duda consulte con su médico"”, en los
envases deberd mencionarse si se trata de una o mas determinaciones, en todos los casos debera
indicarse claramente "Descartar la unidad con posterioridad a su uso". Para productos para
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radiandlisis debe indicarse ademas "El descarte del mismo quedara sujeto a la reglamentacion
vigente".

d) Las instrucciones de bioseguridad para proteccién del consumidor y, cuando se trate de productos
derivados de sangre humana o animal o de organismos genéticamente modificados (OGM), informar
los procedimientos necesarios para eliminar los materiales infectivos asi como alertar al consumidor
sobre la potencialidad de transmisioén de enfermedades infecciosas, cuando fuera el caso.

2.2.3.8.- Orientaciones sobre los cuidados con la muestra biol6égica objeto de diagndstico, detallando:

a) Su obtencion y preparacion, incluyendo anticoagulantes y conservantes necesarios para mantener
la integridad del analito en la muestra, asi como las precauciones especiales en la preparacion del
paciente, cuando sea importante para validar la aplicacion del producto.

b) Los cuidados de almacenamiento y transporte, destinados a la estabilidad de la muestra.

c) Las precauciones con el uso y descarte de la muestra.

d) Los factores interferentes que contraindiquen el uso de la muestra.

e) Las influencias pre-analiticas, tales como, anticoagulantes, luz, temperatura o humedad, asi como
otras influencias fisicas, quimicas o bioldgicas.

2.2.3.9.- Descripcién del proceso de medicion, detallando:

a) La preparacion de la medicidn, con todas las operaciones introductorias necesarias para la correcta
aplicacion del producto, incluyendo las instrucciones adecuadas para la reconstituciéon, mezcla,
dilucién u otra forma de preparaciéon de los reactivos de trabajo, asi como citar las especificaciones
del diluyente a ser utilizado.

b) Las técnicas de aplicacion de los reactivos y de los demas componentes del producto, describiendo
los volumenes utilizados, los tiempos requeridos en cada etapa o fase, las condiciones fisicas del
ambiente, asi como los ajustes de los instrumentos de medicién del producto, de la técnica o de la
reaccion.

c) Las informaciones sobre procedimientos adicionales relevantes para ejecutar una medicién,
incluyendo datos sobre la estabilidad del producto final, de la técnica o de la reaccion y el tiempo
dentro del cual este producto puede ser medido con exactitud.

2.2.3.10.- Orientaciones sobre los procedimientos de calibracién del proceso de medicion, detallando:

a) La preparacion de la curva de calibracién, con ejemplo grafico de considerarse necesario.

b) El calculo del factor de calibracién.

c) La linealidad o rango dindmico con la descripciéon de los intervalos de calibracion, incluyendo el
menor y el mayor valor mensurable.

2. 2.3.11.- Descripciéon de los procedimientos de calculos y obtencién de los resultados de la
medicién, informando:

a) Las ecuaciones con descripcion de sus variables;

b) Los calculos con orientaciones paso a paso, de ser necesario;

c) Las unidades de expresién de los resultados;

2.2.3.12.- Informaciones sobre las limitaciones del proceso de medicion, incluyendo orientaciones
sobre la utilizacién de pruebas adicionales mas especificas o sensibles, cuando los resultados asi lo
sugieran.

2.2.3.13.- Orientaciones sobre el control interno de calidad a ser adoptado por el usuario para
asegurar el desempefio adecuado del proceso de medicion.

2.2.3.14.- Informaciones sobre los valores de referencia obtenidos en poblaciones sanas o valores
demograficos, epidemiologicos, estadisticos, deseables, terapéuticos o téxicos, utilizando aquel que
mejor se aplique.

2.2.3.15.- Descripcion de las caracteristicas de desempefio del producto, detallando:

a) La inexactitud con datos de recuperacion y comparaciéon con método de referencia o conocido;

b) La imprecisién con la reproductibilidad intraensayo e interensayo;

c) La especificidad diagndstica o metodoldgica;

d) La sensibilidad diagnostica o metodoldgica;

e) Materiales de referencia nacionales o internacionales utilizados para su calibracion.

f) Los efectos de la matriz provenientes de la presencia de proteinas, lipidos, bilirrubina, productos de
hemolisis de otros interferentes y resultados producidos por la dilucién de la misma, con las
recomendaciones para eliminar la acciéon de los mismos, cuando sea posible.

2.2.3.16.- Referencias bibliograficas cuyo contenido fundamenta o comprueba las informaciones
provistas.

2.2.3.17.- Indicacién al consumidor:

a) Términos y condiciones de garantia de calidad del producto

b) Informacién para contactar al solicitante

c) Para productos para autoevaluacion indicar Advertencias y Precauciones y leyenda “Ante cualquier
duda consulte a su médico".
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#Las informaciones relacionadas con los items 1, 2, 3, 4, 5, 6 y 7 del "Proyecto de Manual de
Instrucciones”, deberan constar obligatoriamente en el manual de instrucciones de todos los
productos para diagnéstico de uso in-vitro.

@ Las informaciones relacionadas con los items 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15 16 y 17 del "Proyecto de
Manual de Instrucciones", deberan constar en las instrucciones de uso cuando sean aplicables al
producto para diagnéstico de uso in-vitro.

#Cuando las dimensiones del embalaje del producto lo permitan, las informaciones del manual de
instrucciones de uso podran ser fijadas en su rétulo. Esto debera ser declarado en el dossier al
momento de su presentacion

3.- Otros requerimientos

“Productos para diagnostico de uso in Vitro incluidos en los Grupos C y D del Anexo Il de la Disp.
AN.M.A.T. 2674/99 (Productos destinados a la determinacion de enfermedades infecto-
contagiosas, de transmision sexual o sanguinea, para identificacion de grupo sanguineo y
Productos para autoevaluacién, respectivamente) los que seran evaluados por el Instituto
Nacional de Medicamentos.

*En caso de ser necesario podran realizarse evaluaciones técnicas de otros productos no
contemplados en estos grupos.

= A los fines de verificar el cumplimiento de la Disposicion 2674/99, la Autoridad Sanitaria efectuara
inspecciones con o sin retiro de muestras en los laboratorios elaboradores, fraccionadotes, en los
depositos de los mismos, depdésitos aduaneros, distribuidores y bocas de expendio.

4. Plazo de evaluacion y emision de certificado de autorizaciéon de comercializacion:
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica se expedira en un plazo
de 90 (noventa) dias respecto de la autorizacidn para la venta de los productos de elaboracion
nacional.
Dicho plazo quedara interrumpido mientras se encuentre pendiente la entrega de documentacion,
productos y /o tecnologia necesaria para la realizacién de la evaluacion y el o los informes de la
evaluacioén de los productos requeridos por la Autoridad de aplicacion.

5. Lugar de presentacion del tramite:
Mesa de Entradas A.N.M.A.T.

6. Preguntas frecuentes

¢Puedo incluir en un mismo expediente la solicitud de autorizacién de mas de un producto
sin que ellos conformen una familia de productos o sistema?

Si puede incluir mas de un producto debiendo indicar en la nota de solicitud todos los productos cuya
autorizacién de comercializacion solicita, ademas de abonar un arancel por cada producto y presentar
la documentaciéon correspondiente para cada uno de ellos. Recuerde que resulta conveniente tramites
independientes por cada producto de forma tal que de existir problemas con la informaciéon o
documentacion presentada para un producto, esta no afecte los plazos de evaluaciény emisién de la
autorizacion de todos los productos presentados en un mismo tramite

¢cDebo presentar las muestras de un producto para diagnoéstico de uso in Vitro
pertenecientes a los Grupos C o D al momento de iniciar el tramite de solicitud de
autorizacion?

No, debe esperar que las muestras sean solicitadas. La A.N.M.A.T emitird un informe de solicitud de
muestras en el que estara indicada la cantidad de unidades de analisis requerida. Recuerde la
conveniencia de remitir las muestras con el certificado de liberacién de lote y protocolo de liberacion.

¢;Donde debo remitir las muestras?
El informe de solicitud de muestras le indicara donde debe entregarlas.
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¢Cuando solicito registrar un producto para diagnostico de uso in Vitro que se encuentra
constituido por un kit de reactivos, con sus correspondientes controles, calibradores y
diluyentes que se comercializan en forma independiente, puedo presentarlos en el mismo
tramite, debo abonar un arancel por cada producto ?

No, en ese caso abona un solo arancel, pero recuerde, los registro de esos componentes no pueden
ser modificados para cambio de nombre y uso con otros reactivos manteniendo el ya autorizado. Eso
no es una ampliacion de presentacion.

¢Quiero registrar un grupo de productos para diagnostico de uso in Vitro que utiliza el
mismo principio metodolégico (enzimoinmunoanalisis, nefelometria, etc.) puedo
presentarlos como una familia y abonar un solo arancel?

No, debe registrar cada producto en forma individual abonando un arancel por cada uno de ellos,
excepto como se indicara en el item anterior para los controles, calibradores o diluyentes que se
encuentran asociados con ese producto.

¢Si solicito el registro de productos para diagnoéstico de uso in Vitro que se comercializan
en forma independiente pero los agrupo por perfiles, por ejemplo Perfil tiroideo, Perfil
cardiaco, Perfil enzimatico, todos con la misma marca y principio metodologico, puedo
presentarlo como familia de productos en el mismo tramite y abonando un solo arancel?
No, eso no es una familia de productos. Debe presentar cada uno de ellos en forma
individual abonando un arancel por cada uno de ellos. ( para controles, calibradores y
diluyentes asociados, ver items anteriores)

¢Puedo iniciar el tramite de registro de productos para diagnostico de uso in Vitro mientras
se encuentra en tramite la habilitacion del establecimiento?
No, ya debe contar con el certificado de habilitaciéon.

¢Puedo registrar un producto para diagnostico de uso in Vitro elaborado localmente pero
sin tener planta propia?

No, su empresa debe estar habilitada para elaborar productos para diagnostico de uso in Vitro y
contar con planta productiva propia. Si puede tercerizar etapas productivas o la elaboraciéon de un
producto en particular cuando no se disponga para esos casos particulares condiciones de produccion
necesarias.
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